LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 1799/2010, de 30 de diciembre, por el que se regula el
proceso de elaboracion y comercializacion de aguas preparadas
envasadas para el consumo humano.

Ministerio de la Presidencia
«BOE» num. 17, de 20 de enero de 2011
Referencia: BOE-A-2011-1011

INDICE

Preambulo . . . . . . .

CAPITULO |. DiSpOSICIONES GENETAIES . . . . . v v o e ottt e e e e e e e e e e e e
Articulo 1. Objeto y &mbito de aplicacion.. . . . . . ... ... .
Articulo 2. DefiniCiones. . . . . . . . .

CAPITULO II. Condiciones de explotacion y comercializacion. . . . . .. ... ..o i it

Articulo 3. Obligaciones de los explotadores de la empresa alimentaria (empresas envasadoras y
distribuidoras). . . . . . ..

Articulo 4. DistribuciOn y venta. . . . . . . . .. e
Articulo 5. ESpecificaciones. . . . . . . . .
Articulo 6. Manipulaciones permitidas. . . . .. ... ...
Articulo 7. Manipulaciones prohibidas. . . ... ... ... ... e
Articulo 8. Etiquetado y publicidad.. . . . . . . . . ...
Articulo 9. Prohibiciones generales en relacién con el etiquetado y rotulacién. . . .. .............
CAPITULO lIl. Autocontroles, registros y controles oficiales . . . . . . . . .ottt e e e e
Articulo 10. Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos. . . ... ... ........
Articulo 11. AUtOCONLIOIES. . . . . .
Articulo 11 bis. Lista de observacion en aguas preparadas envasadas.. . . . ... ...............

Articulo 12. Controles oficiales. . . . . . . . . . . . e

Pagina 1



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

Articulo 13. Métodos de analisisy tomade muestras. . . . . . . . .. ... ...
CAPITULO IV. REGIMEN SANCIONAAOL . . . . o o o ot e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Articulo 14. Responsabilidades.. . . . . . . . .

Articulo 15. Régimen sancionador. . . . . . . . . .
Disposiciones adiCcionales . . . . . . . . . ...
Disposicién adicional Unica. Clausula de reconocimiento mutuo. . . . . . ... ... ... i
DiSposiCioNes transitorias . . . . . . . . . . o
Disposicion transitoria Gnica. Prorroga de comercializacion. . . . . . ... ... .. ... . . ...
Disposiciones derogatorias . . . . . . . . . .
Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.. . . . . . . ... ...
Disposiciones finales . . . . . . . . . e
Disposicion final primera. Titulo competencial. . . . .. ... .. .. . . . . . . e
Disposicion final segunda. Habilitacion normativa. . . . .. ... ... ... . ... .
Disposicion final tercera. Entrada en vigor. . . . . . . . . . ...

ANEXO |. ParAmetros y valores parametriCoS . . . . . . o v i i it e e
ANEXO II. Especificaciones para el andlisis de los pardmetros. . . . . . . . . ... .

ANEXO Ill. Control de la dosis indicativa en las aguas preparadas envasadas para el consumo humano y

caracteristicas de la ejecucion analitica

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

10

11

13

15

Pagina 2



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 04 de octubre de 2023

De acuerdo con la normativa vigente, las aguas que actualmente se envasan para
consumo humano son las aguas minerales naturales, las aguas de manantial, las aguas
preparadas y las aguas de consumo publico envasadas. La presente disposicion viene a
regular exclusivamente las aguas preparadas.

El Real Decreto 1074/2002, de 18 de octubre, por el que se regula el proceso de
elaboracion, circulacibn y comercio de aguas de bebida envasadas, incorpor6é al
ordenamiento espafiol la Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998,
relativa a la calidad de las aguas de consumo humano, en lo que respecta a las aguas de
bebida envasadas.

La directiva citada define «aguas destinadas al consumo humano» como todas las
aguas, ya sea en su estado original, ya sea después de tratamiento, para beber, cocinar,
preparar alimentos u otros usos domésticos, sea cual fuere su origen e independientemente
de que se suministren a través de una red de distribucién, a partir de una cisterna o
envasadas en botellas u otros recipientes.

Ademas de las aguas minerales naturales y aguas de manantial, que se caracterizan por
su origen subterraneo y por su contenido en minerales, oligoelementos y otros componentes,
asi como por su pureza original, se hace necesario regular el resto de aguas de bebida de
procedencia subterranea o no, con el fin de garantizar su seguridad alimentaria.

Dadas las claras diferencias entre las aguas minerales naturales y las de manantial y las
restantes, se regulan unas y otras en dos normas independientes.

También se considera necesario garantizar el derecho de informacién del consumidor
respecto de la calidad y origen del agua, a fin de no inducirle a error con las aguas minerales
y de manantial. Asi, se deben establecer unas condiciones de etiquetado que incluyan
informacion acerca del origen del agua.

Este real decreto ha sido sometido al procedimiento de informacion en materia de
normas y reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la
sociedad de la informacion, regulado en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, a los
efectos de dar cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 22 de junio de 1998, modificada por la Directiva 98/48/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de julio de 1998.

Este real decreto tiene caracter basico, y se dicta en virtud de las competencias
atribuidas al Estado conforme a lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién
Espafiola.

En su elaboracion han sido consultadas las comunidades auténomas y ciudades de
Ceuta y Melilla, asi como los sectores afectados, habiendo emitido su preceptivo informe la
Comisién Interministerial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad, del
Ministro de Industria, Turismo y Comercio y de la Ministra de Medio Ambiente, y Medio Rural
y Marino, con la aprobacién previa de la Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de
la Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 30 de diciembre de 2010,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. La presente disposicion tiene por objeto definir, a efectos legales, lo que se entiende
por aguas de bebida envasadas distintas de las aguas minerales naturales y de manantial, y
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fijar las normas de elaboracion y comercializacion y, en general, la ordenacion juridica de
tales productos.

Este real decreto obliga a todos los operadores de empresas alimentarias de aguas de
bebida envasadas distintas de las aguas minerales naturales y de manantial.

Sera de aplicacion, asimismo, a las aguas de bebida envasadas importadas.

2. Quedan expresamente excluidas del ambito de esta disposicién, ademas de las aguas
minerales naturales y de manantial, las siguientes aguas:

a) Las aguas minero-medicinales de uso terapéutico.

b) Las aguas que, con arreglo a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias de uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, y su normativa de desarrollo, se
consideren medicamentos.

c) Las aguas de consumo publico envasadas.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este real decreto, se entendera por:

1. Aguas preparadas: Las aguas distintas a las aguas minerales naturales y de
manantial, que pueden tener cualquier tipo de procedencia y se someten a los tratamientos
fisicoquimicos autorizados necesarios para que rednan las caracteristicas de potabilidad
establecidas en el anexo |.

A efectos de su denominacién, deberan diferenciarse los siguientes tipos:

a) Potables preparadas: Aquellas que pueden tener cualquier tipo de procedencia,
subterranea o superficial y que han sido sometidas a tratamiento para que sean potables.
Todas estas aguas perderian asi, si la tuviesen, la calificacién de agua de manantial o agua
mineral natural, pasando a denominarse aguas potables preparadas.

b) De abastecimiento publico preparadas: En el supuesto de tener dicha procedencia.

Las denominaciones de estas aguas seran las establecidas en el articulo 8 de este real
decreto.

2. Aguas de consumo publico envasadas: aquellas distribuidas mediante red de
abastecimiento publico y las procedentes de este origen, envasadas conforme a la normativa
gue regula los materiales en contacto con alimentos, de forma coyuntural para su
distribuciéon domiciliaria y gratuita, con el Unico objeto de suplir ausencias o insuficiencias
accidentales de la red publica, que deben cumplir el Real Decreto 3/2023, de 10 de enero,
por el que se establecen los criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo,
su control y suministro.

Asimismo, seran de aplicacion a los efectos previstos en este real decreto, en la medida
gue resulte necesario, el resto de las definiciones contenidas en la normativa vigente
aplicable y, en particular, las establecidas en el Reglamento (CE) n.° 178/2002, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, y en el Reglamento (CE) n.° 852/2004,
de 29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la higiene de los
productos alimenticios.

3. Operadores de aguas de bebida envasadas: Aquellas personas naturales o juridicas
gue, en uso de las autorizaciones concedidas por los organismos oficiales competentes,
dedican su actividad a la manipulacién de los productos definidos en el presente articulo.

4. Sustancia radiactiva: sustancia que contiene uno o mas radionucleidos y cuya
actividad o concentracién no pueda considerarse despreciable desde el punto de vista de la
proteccion radioldgica.

5. Dosis indicativa (DI): dosis efectiva comprometida por un afio de ingesta debida a
todos los radionucleidos cuya presencia se haya detectado en una fuente de abastecimiento
de agua destinada al consumo humano, ya sean de origen natural o artificial, excluidos el
tritio, el potasio-40, el raddn y los productos de desintegracion del radén de vida corta.

6. Valor paramétrico de las sustancias radiactivas: valor de las sustancias radiactivas en
aguas preparadas envasadas para el consumo humano por encima del cual se evaluara si la
presencia de sustancias radiactivas supone un riesgo para la salud humana que exige tomar
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medidas vy, si es necesario, se adopten medidas correctoras para mejorar la calidad del agua
hasta situarla en un nivel que cumpla los requisitos de proteccion de la salud humana desde
el punto de vista de la proteccion radiolégica.

CAPITULO Il

Condiciones de explotaciéon y comercializacién

Articulo 3. Obligaciones de los explotadores de la empresa alimentaria (empresas
envasadoras y distribuidoras).

1. Con caracter general, los explotadores de la empresa alimentaria se cercioraran de
que en todas las etapas de la produccion, la transformacion y la distribucion de alimentos
bajo su control se cumplen los requisitos de higiene pertinentes contemplados en este real
decreto y en el resto de normas de aplicacion, en especial, el Reglamento (CE) n.° 178/2002,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de
la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, y el Reglamento (CE) n.° 852/2004, de
29 de abril de 2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la higiene de los
productos alimenticios.

2. Con caracter especifico, los explotadores de la empresa alimentaria deberan cumplir
las siguientes obligaciones:

a) Relativas a las instalaciones y equipos:

1.° La captacion del agua asi como su conduccion y los depdsitos de almacenamiento de
agua, se mantendran con las medidas preventivas adecuadas para evitar posibles
contaminaciones.

2.° Toda la conduccion del agua destinada a ser envasada debera ser inspeccionable,
guedando sefializada de manera clara.

3.° Las instalaciones del circuito de envasado deberan estar adecuadamente dispuestas
respecto del resto de dependencias y almacenes, y protegidas de modo que se evite toda
posibilidad de contaminacién durante el proceso de llenado.

4.° Todo circuito de conduccién de agua destinada a ser envasada, y especialmente los
depositos y maquinas de llenado, tendran dispositivos que permitan una eficaz limpieza y
esterilizacion periddica, mediante vapor de agua o productos biocidas autorizados tipo de
producto TP4.

5.° Todos los elementos de los aparatos dispensadores («fuentes de agua»), deben ser
limpiados y, en su caso, desinfectados obligatoriamente por personal competente con la
frecuencia y método que determine el operador en sus planes de autocontrol. S6lo se podran
comercializar aquellos aparatos cuyo disefio permita realizar la limpieza y, en su caso, la
desinfeccion, de forma eficaz para evitar la contaminacién del agua que suministre.

b) Relativas a los locales:

1.° Todos los locales destinados a la elaboracion, manipulacion y envasado estaran
aislados de cualesquiera otros ajenos a su cometido especifico.

2.° Debera disponerse de locales o emplazamientos independientes reservados para
almacenamiento de envases y embalajes, productos para limpieza y esterilizacion, productos
terminados y almacenamiento momentaneo de residuos y desperdicios.

c) Relativas al proceso de envasado:

1.° Tanto la propia operacion de envasado y cierre como el lavado, aclarado e
higienizacién o esterilizacion previa de los envases, reutilizables o no, se efectuard siempre
mediante sistemas automaticos, procedimientos acordes con las buenas practicas de
fabricacion y, en el caso que proceda su uso, con productos autorizados para el
correspondiente fin en la empresa alimentaria.

2.° En cualquier caso, los envases se fabricaran o trataran de forma que se evite
cualquier alteracion de las caracteristicas bacteriolégicas y quimicas de las aguas.

3.° Los envases reutilizables y no reutilizables fabricados o almacenados fuera de la
misma empresa de envasado de agua tendran que someterse a un proceso de tratamiento
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gue garantice el cumplimiento de los requisitos de higiene establecidos en el Reglamento
(CE) n.° 852/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a
la higiene de los productos alimenticios.

4.° El nivel de tolerancia del volumen contenido serd acorde con lo establecido en el Real
Decreto 1801/2008, de 3 de noviembre, por el que se establecen normas relativas a las
cantidades nominales para productos envasados y al control de su contenido efectivo.

d) Relativas a los envases:

1.° Todo recipiente utilizado para el envasado de aguas debera estar provisto de un
dispositivo de cierre disefiado para evitar toda posibilidad de falsificacion o de
contaminacion.

2.° Los envases deberan estar exentos de fisuras, roturas o defectos que puedan alterar
el agua o presentar peligro para los consumidores, no pudiéndose reutilizar para sucesivos
llenados los considerados como no recuperables.

e) Tipos de envases:

1.° Reutilizables o de retorno: Son los susceptibles de una perfecta limpieza y
desinfeccion industrial antes de utilizarse nuevamente.

2.° No reutilizables o perdidos: Corresponden a los fabricados para un solo uso, en
funcion de las caracteristicas especificas de los materiales utilizados.

Articulo 4. Distribucion y venta.

1. Los productos objeto de esta disposicion deberan comercializarse en envases
destinados para su distribucién al consumidor final, a quien se deberan presentar
debidamente etiquetados y herméticamente cerrados. En los locales de hosteleria y/o
restauracion, los envases deben abrirse en presencia del consumidor.

2. Queda prohibido el transporte o almacenamiento de las aguas preparadas junto con
sustancias téxicas, fitosanitarios, biocidas y otros productos contaminantes.

3. Los medios de transporte y almacenes estaran convenientemente higienizados con el
fin de que no transmitan olores agresivos al agua durante su transporte y almacenamiento.

4. En los aparatos dispensadores de agua (fuentes de agua), la limpieza y, en su caso,
desinfeccién de todos los elementos del aparato dispensador que estén en contacto con el
agua sera obligatoria, no permitiéndose la utilizacién y venta de aparatos dispensadores de
agua en los que no se pueda realizar esta limpieza o desinfeccién.

Articulo 5. Especificaciones.

1. Las aguas preparadas descritas en el articulo 2 deberan cumplir las especificaciones
contenidas en el anexo |.

2. El anhidrido carbénico utilizado para reforzar o gasificar las aguas a las que se refiere
el articulo 2 deberd cumplir con los criterios de pureza establecidos en el Reglamento (UE)
n. 231/2012 de la Comision, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen
especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en los anexos Il y Il del
Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Articulo 6. Manipulaciones permitidas.
Estardn permitidos los siguientes tratamientos o manipulaciones:

1. Los tratamientos fisicoquimicos pertinentes, tales como decantacién, floculacion,
filtracién y desinfeccion con métodos quimicos o fisicos autorizados, como cloracion, rayos
ultravioleta, ozonizacion y ésmosis inversa, siempre que los subproductos asociados a las
sustancias, materiales o procesos utilizados no permanezcan en el agua destinada al
conNsumo en concentraciones superiores a los resefiados en el anexo |, y siempre que no
suponga directa o indirectamente un menoscabo de la salud humana.

2. Las sustancias que sea necesario utilizar en los distintos procesos de tratamiento del
agua deberan estar autorizadas para los fines y en las proporciones que se indican en la lista
de sustancias para el tratamiento de agua destinada a la producciéon de agua de consumo
humano.
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3. La adicion de diéxido de carbono.

Articulo 7. Manipulaciones prohibidas.
Estaran prohibidos los siguientes tratamientos o manipulaciones:

a) Comercializar aguas superficiales sin haber sido tratadas para su consumo.

b) La distribucién del agua al consumidor final en envases que no sean los destinados al
consumidor final.

c) La adicion de sales minerales, azlcares, edulcorantes, aromatizantes u otros
ingredientes o aditivos alimentarios, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 6 de la
presente disposicion.

d) El contenido de los aparatos dispensadores de agua (fuentes de agua) no podra ser
redistribuido en ningdn caso, directamente o mediante dispositivos dispensadores, en otros
de menor capacidad destinados al consumidor final, ni se autorizaran practicas de rellenado
0 reposicion del contenido, debiendo renovarse mediante sustitucion exclusivamente por
otros integros y completos.

Articulo 8. Etiquetado y publicidad.

Al etiquetado de los envases de agua de bebida envasada, y sin perjuicio de las normas
sobre etiquetado y marcado establecidas en otras disposiciones especificas, le sera de
aplicacién lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor
y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 1924/2006 y (CE) n.° 1925/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la
Comisién, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comisién, la
Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE, y
2008/5/CE de la Comisiéon, y el Reglamento (CE) n.° 608/2004 de la Comision, y lo
establecido en el Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma
general de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, respecto al
idioma del etiquetado, con las siguientes particularidades:

1. Agua potable preparada, procedente de manantial o captacién: La denominacion de
venta sera «agua potable preparada», que deberd figurar de forma destacada en color e
intensidad y en caracteres cuya altura y ancho sean una vez y media superiores a la marca o
signo distintivo. Si se ha afiadido o eliminado anhidrido carbénico, se incluirhd ademas la
mencién: «Gasificada», «con gas», «carbodnica», «desgasificada» 0 «sin gas» segun
proceda.

2. Agua de abastecimiento publico preparada: La denominacion de venta sera «agua de
abastecimiento publico preparada», que debera figurar en forma destacada en color e
intensidad y en caracteres cuya altura y ancho sean una vez y media superiores a la marca o
signo distintivo. Si se ha afiadido anhidrido carboénico, se incluird la mencion «gasificada»,
«con gas» 0 «carbdnica».

El etiguetado y las modalidades de realizarlo no deberan ser de tal naturaleza que
induzcan a error al comprador, especialmente sobre las caracteristicas del agua.

Articulo 9. Prohibiciones generales en relacién con el etiquetado y rotulacion.
Se prohibe:

a) Inscribir los datos obligatorios Unicamente en precintos, capsulas, tapones y otras
partes que se inutilicen al abrir el envase.

b) La utilizacién de indicaciones, denominaciones, marcas, imagenes u otros signos,
figurativos o no, que:

1.° Estén prohibidos expresamente de acuerdo con lo establecido en la Ley 17/2001, de
7 de diciembre, de Marcas.

2.9 Puedan crear confusién con un agua mineral natural o de manantial y, en particular, la
mencién «agua mineral», la palabra «mineral», o las derivadas de la misma.
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3.9 Atribuyan a cualquier agua propiedades de prevencion, tratamiento o curacién de una
enfermedad humana.
4.° Que induzcan a error respecto de su origen.

c) La inclusién de los datos analiticos en el etiquetado, salvo los relativos al etiquetado
sobre propiedades nutritivas.

CAPITULO Il

Autocontroles, registros y controles oficiales

Articulo 10. Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

Las empresas dedicadas a las actividades reguladas por este real decreto, instaladas en
el territorio nacional, deberan estar inscritas en el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 191/2011, de
18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

Articulo 11. Autocontroles.

Deberan tomarse muestras que sean representativas de la calidad del agua a lo largo del
afo en el punto de envasado. Ademas, en los casos en que la desinfeccion forme parte del
proceso de preparacion o distribucion de las aguas destinadas al consumo humano, se
verificara la eficacia del tratamiento desinfectante para que cualquier contaminacion
generada por productos derivados de la desinfeccion sea lo mas baja posible, sin poner en
peligro la desinfeccién. En particular, en relacién a la naturaleza, periodicidad e incidencia de
los mismos:

a) Con la periodicidad necesaria estimada por el envasador en atencién a las
caracteristicas de la industria, y siempre que se detecten anomalias sanitarias, se efectuara
el correspondiente estudio de los posibles puntos de riesgo causantes de contaminaciones,
sometiendo a control periddico los factores estimados convenientes para evitar aquéllas.

b) Los correspondientes controles analiticos incluiran como minimo las siguientes
determinaciones, en los periodos maximos citados:

1.° Cada dia deberan realizarse analisis sobre muestras de producto terminado que
comprenderan, por lo menos, los parametros microbioldgicos de la parte A del anexo |,
conductividad y pH.

2.° Debera controlarse el agua, al menos trimestralmente sobre muestras de producto
terminado, y su analisis comprendera, como minimo, los parametros microbiologicos de la
parte A del anexo |, los parametros indicadores de la parte C del anexo |, asi como nitritos y
nitratos.

3.2 Al menos cada cinco afios, en el producto terminado se debera realizar un analisis
que cubra todos los parametros de las partes A, B y C del anexo |.

4.° Adicionalmente, en el producto terminado debera realizarse, al menos anualmente,
una toma de muestras y analisis que cubra los parametros que se contemplan en la parte D
del anexo I. El control para determinar la dosis indicativa (DI) y las caracteristicas de la
ejecucioén analitica seran acordes con los requisitos establecidos en el anexo |ll.

c) Los analisis podran ser realizados, total o parcialmente, en un laboratorio propio, en la
misma planta de envasado o en un laboratorio ajeno a la misma, debiendo, en cualquier
caso, quedar asegurada la debida competencia técnica de los mismos y la calidad de los
resultados analiticos.

d) Asimismo, en los casos en que se lleve a cabo una desinfeccion en el proceso del
agua potable preparada, se debe verificar la eficacia del tratamiento desinfectante, asi como
cualquier contaminacion generada por productos derivados de la desinfeccion.

Articulo 11 bis. Lista de observacién en aguas preparadas envasadas.

Las aguas preparadas envasadas, ademas de cumplir con los pardmetros
microbiolégicos y quimicos recogidos en los anexos del presente real decreto, deberan
respetar los valores de referencia de los parametros incluidos en la lista de observacion a
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gue se refiere el anexo IV del Real Decreto 3/2023, de 10 de enero, por el que se establecen
los criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su control y suministro.

Articulo 12. Controles oficiales.

Las autoridades competentes en esta materia procederdn a efectuar los
correspondientes controles oficiales de acuerdo con los criterios establecidos en Reglamento
(UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a
los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacién de la
legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los
animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009,
(UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento
Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo,
y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del
Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision
92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales).

Articulo 13. Métodos de andlisis y toma de muestras.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el capitulo IV del Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, los parametros analizados
tanto por la empresa explotadora como por los servicios de control oficial deberan cumplir las
especificaciones establecidas en el anexo Il de esta disposicion.

La realizacion de la toma de muestras por parte de los servicios oficiales de control
seqguira lo establecido por 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 produccion
agroalimentaria.

En el punto de envasado deberan cumplir los requisitos pertinentes de las partes Ay B
del anexo |.

CAPITULO IV

Régimen sancionador

Articulo 14. Responsabilidades.

Sin perjuicio de lo establecido en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y
en el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, se establecen las
siguientes responsabilidades:

a) La empresa envasadora sera responsable de que el agua que se entregue para su
distribucion se ajuste a las caracteristicas acreditadas en el expediente de Registro General
Sanitario de Alimentos y a lo dispuesto en la presente disposicion.

b) También corresponde a la empresa envasadora, salvo prueba en contrario, la
responsabilidad inherente a la identidad, integridad, calidad y composicién del producto
contenido en envases cerrados y no deteriorados.

c) Corresponde al tenedor del producto, una vez abierto el envase, la responsabilidad
inherente a la identidad y posibles deterioros que pueda experimentar su contenido.

d) También corresponde al tenedor del producto la responsabilidad de los deterioros
sufridos por el contenido de los envases cerrados como consecuencia de su defectuosa
conservacion o indebida manipulacion.

e) En los aparatos dispensadores de agua (fuentes de agua), la responsabilidad en el
control y el mantenimiento de dichos dispensadores recaera en el propietario.

Pagina 9



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

Articulo 15. Régimen sancionador.

1. Sin perjuicio de otras disposiciones que pudieran resultar de aplicacién, el
incumplimiento de lo establecido en este real decreto podrd ser objeto de sancidn
administrativa, previa la instruccion del oportuno expediente administrativo, de conformidad
con lo previsto en el capitulo VI, del titulo I, de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

En particular, el incumplimiento de los preceptos referidos a higiene, autocontrol y
tratamiento de los productos contemplados en esta reglamentacién técnico sanitaria, tendran
la consideracién de una infraccién grave, de acuerdo con lo dispuesto en el parrafo 1.° de la
letra b) del articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril.

Asimismo, el incumplimiento de los preceptos referidos a la explotacion vy
comercializacion de los productos objeto de esta reglamentacion, que no sigan los criterios
de composicion especificados en el capitulo Il, en relacién con los anexos | y Il, tendran la
consideracion de una infraccidbn muy grave, de acuerdo con el articulo 35.C)1.2 de la Ley
14/1986, de 25 de abril.

2. Sera de aplicaciébn a lo dispuesto en este real decreto, lo establecido en la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Pulblicas en materia de régimen sancionador y en el capitulo IX de la Ley 17/2011, de 5 de
julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricién.

Disposicidén adicional unica. Clausula de reconocimiento mutuo.

Los requisitos de este real decreto no se aplicaran a las aguas preparadas legalmente
fabricadas o comercializadas de acuerdo con otras especificaciones en los deméas Estados
miembros de la Unién Europea ni a los productos originarios de los paises de la Asociacion
Europea de Libre Comercio (AELC), Partes Contratantes en el Acuerdo sobre el Espacio
Econdmico Europeo (EEE) o de los Estados que tengan un acuerdo de Asociacion Aduanera
con la Unién Europea.

Disposicidn transitoria Unica. Prorroga de comercializacién.

Las aguas preparadas, comercializadas o etiquetadas conforme a la legislacién anterior,
podran seguir comercializandose hasta seis meses después de la entrada en vigor de este
real decreto.

Disposicién derogatoria tnica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en este real decreto y, en particular, el Real Decreto 1074/2002, por el que se
regula el proceso de elaboracién, circulacion y comercio de aguas de bebida envasadas.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia en materia de bases y coordinacion
general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Habilitacion normativa.

Se autoriza a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad para
dictar, en el ambito de sus competencias, las disposiciones necesarias para la actualizaciéon
y modificacion de los anexos de este real decreto para adaptarlos a los conocimientos
cientificos y técnicos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».
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Dado en Madrid, el 30 de diciembre de 2010.

JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
RAMON JAUREGUI ATONDO

ANEXO |
Parametros y valores paramétricos

PARTE A

Parametros microbiolégicos

\ Pardmetro [valor paramétrico|  Unidad |
Enterococos intestinales. 0 Numero/250 ml.
Escherichia coli (E. coli). 0 Numero/250 ml.

PARTE B

Parametros quimicos

Parametro ‘

Valor
paramétrico

‘ Unidad

Nota

Acidos haloacéticos
(HAH).

Acrilamida (CAS
79-06-01).

Antimonio.

Arsénico.

Benceno (CAS
71-43-2).

Benzo (a) pireno (CAS
50-32-8).

Bisfenol A (CAS
80-05-7).

Boro.

Bromato.
Cadmio.
Cianuro.
Clorato.

Clorito.

Cloruro de Vinilo (CAS
75-01-4).

Cobre.

Cromo.
1,2-Dicloroetano (CAS
107-06-2).
Epiclorhidrina (CAS
106-89-8).

Fluoruro.

Hidrocarburos
aromaticos policiclicos
(HAP).

Mercurio.

Microcistina - LR.

60

0,10

10
10

1,0
0,010
25

15

10

50

50
0,25

0,25

0,50
2,0
25

3,0

0,10
15

0,10

1,0
1,0

g/l

g/l

g/l
pg/l

g/l
pg/l
g/l

mg/l

g/l
g/l
g/l
mg/l

mg/l

ugll
mg/l

g/l
ug/l

pall
mg/l

pg/l

g/l
g/l

Este parametro se medird Unicamente cuando se empleen métodos de desinfeccién que puedan generar acidos haloacéticos para la
desinfeccién de aguas destinadas al consumo humano.

Es la suma de las siguientes cinco sustancias representativas: acido monocloroacético, dicloroacético y tricloroacético y &cido
monobromoacético y dibromoacético.

El valor paramétrico serd aplicable a partir del 12 de enero de 2026.

El valor paramétrico de 0,10 pg/l se refiere a la concentracién monomérica residual en el agua, calculada con arreglo a las
especificaciones de la migracién méxima procedente del polimero correspondiente en contacto con el agua.

El valor paramétrico serd aplicable a partir del 12 de enero de 2026.

Se aplicara un valor paramétrico de 2,4 mg/l cuando el agua desalinizada sea la fuente predominante del sistema de suministro en
cuestion o en regiones en las que las condiciones geol6gicas puedan provocar niveles elevados de boro en aguas subterraneas.

Se aplicara un valor paramétrico de 0,7 mg/l cuando se empleen métodos de desinfeccién que generen clorato o clorito, en particular,
diéxido de cloro u otros derivados de cloro, para la desinfeccion de aguas de consumo.

Cuando sea posible, sin comprometer la eficacia de la desinfeccién, los operadores procuraran obtener un valor mas bajo.

Este parametro se medira Unicamente si se emplean esos métodos de desinfeccion.

Estos valores paramétricos seran aplicables a partir del 12 de enero de 2026.

El valor paramétrico de 0,50 pg/l se refiere a la concentracién monomérica residual en el agua, calculada con arreglo a las
especificaciones de la migracién méxima procedente del polimero correspondiente en contacto con el agua.

El valor paramétrico de 25 pg/l se cumplira, a mas tardar el 12 de enero de 2036. Hasta esa fecha, el valor paramétrico del cromo sera
de 50 pgl/l.

El valor paramétrico de 0,10 pg/l se refiere a la concentracién monomérica residual en el agua, calculada con arreglo a las
especificaciones de la migracion maxima procedente del polimero correspondiente en contacto con el agua.

Suma de concentraciones de 10s siguientes compuestos:
o benzo(b)fluoranteno.

o benzo(k)fluoranteno.

o benzo(ghi) perileno.

¢ indeno(1,2,3-cd)pireno.

Cuando el origen del agua sea total o parcialmente de embalse o lago o laguna.
El valor paramétrico serd aplicable a partir del 12 de enero de 2026.
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Parametro ‘ Val?r . ‘ Unidad Nota
paramétrico
Niquel. 20 ua/l
Nitrato. 50 mg/l  Tras la potabilizacion, se debe cumplir al menos la condicién [nitrato]/50 + [nitrito]/3 < 1, donde los corchetes significan las
Nitritos. 0,50 mg/l  concentraciones en mg/l para nitrato (NO3) y nitrito (NO,), y que el valor de 0,10 mg/l para nitritos se cumple.
Se considera plaguicida a todo insecticida organico; herbicida organico; fungicida organico; nematocida organico; acaricida organico;
alguicida orgénico; rodenticida organico; slimicida organico; productos relacionados (entre otros, reguladores del crecimiento) y sus
metabolitos, tal como se definen en el articulo 3.32 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, que se consideran relevantes para el agua de
consumo.
Un metabolito se considera relevante para el agua de consumo si hay razones para considerar que tiene propiedades intrinsecas
comparables a las de la sustancia original en términos de su actividad objetivo o que genera (por si mismo o sus productos de
transformacién) un riesgo para la salud del consumidor.
Plaguicidas 010 ug/ El valor paramétfico de 0,10 pg/l se aplicaré a cada uno de los plaguicidas. En el caso de la aldrina', I.a dieldrina, el heptgcloro yel
' ! Heptacloro-epdxido, el valor paramétrico seré de 0,030 pg/l. En el caso de que se detecte un plaguicida que esté prohibido o no
autorizado u otra situacion distinta a la autorizacion y su valor paramétrico se encuentre por encima de 0,01 pg/L, procede notificar
esta deteccion a la autoridad sanitaria competente y a la Confederacion Hidrogréafica correspondiente, a la mayor brevedad posible,
para investigar el origen de tal contaminacion y adoptar las medidas pertinentes para corregirla.
Solo se controlaran aquellos plaguicidas que puedan estar presentes en el agua de consumo de la zona de captacion.
Las consejerias o departamentos autonédmicos competentes en agricultura comunicaran a las Consejerias de Sanidad, anualmente, el
listado de plaguicidas utilizados en su territorio; las autoridades sanitarias estableceran anualmente un listado de plaguicidas y
metabolitos relevantes, teniendo en cuenta su posible presencia en el agua de consumo.
Total de plaguicidas. 0,50 ug/ Por «thal de plaguicidas» se entiende la suma de todos los plaguicidas, segun se definen en la fila anterior, detectados y
cuantificados en el procedimiento de control.
El valor paramétrico de 5 pg/l se cumplird, a mas tardar el 12 de enero de 2036. Hasta esa fecha, el valor paramétrico del plomo sera
Plomo. 5 ug/l de 10 g/l
Selenio 20 ugl Se ap_licaré un valor paramétrico de 30 pg/l a las regiones en las que las condiciones geol6gicas puedan provocar niveles elevados de
) selenio en aguas subterraneas.
Parametro sumatorio tras la determinacion de sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas consideradas una preocupacion
como contaminantes emergentes en agua de consumo:
o Acido perfluorobutanosulfénico (PFBS).
o Acido perfluorobutanoico (PFBA).
o Acido perfluorodecano sulfénico (PFDS).
o Acido perfluorodecanoico (PFDA).
o Acido perfluorododecano sulfénico (PFDoS).
o Acido perfluorododecanoico (PFDoDA).
o Acido perfluoroheptano sulfonico (PFHpS).
o Acido perfluoroheptanoico (PFHpA).
o Acido perfluorohexanosulfénico (PFHxS).
o Acido perfluorohexanoico (PFHXA).
Suma de PFAS. 0,10 ugl @ Acido perfluorononanosulfénico (PFNS).
o Acido perfluorononanoico (PFNA).
o Acido perfluorooctanosulfonico (PFOS).
o Acido perfluorooctanoico (PFOA).
o Acido perfluoropentanosulfénico (PFPeS).
o Acido perfluoropentanoico (PFPeA).
o Acido perfluorotridecano sulfénico.
o Acido perfluorotridecanoico (PFTrDA).
o Acido perfluoroundecano sulfénico (PFUNS).
o Acido perfluoroundecanoico (PFUNDA).
La caracteristica de este grupo de PFAS es que contienen un resto perfluoroalquilo con tres o mas carbonos (es decir, -CFpy—, n = 3)
o un resto de perfluoroalquiléter con dos o mas carbonos (es decir, —-C,,F2nOCFom, Ny m 2 1).
El valor paramétrico serd aplicable a partir del 12 de enero de 2026.
Tricloroeteno y 10 pg/l  Suma de las concentraciones de estos dos parametros.
tetracloroeteno.
Suma de las concentraciones de los siguientes compuestos:
o Cloroformo.
Trihalometanos 100 ug/ o Bromoformo.
totales (THM). o Dibromoclorometano.
o Bromodiclorometano.
El operador se esforzara en obtener un valor lo més bajo posible, sin comprometer en ninglin momento la desinfeccién.
Uranio. 30 pg/l  Elvalor paramétrico serd aplicable a partir del 12 de enero de 2026.
Parte C
Parametros indicadores
\ Parametro Valor paramétrico [ Unidad [ Notas
Aluminio. 200 g/l
Amonio. 0,50 mg/l
Bacterias coliformes. 0 nimero/100 ml Para el agua envasada en botellas u otros recipientes, la

unidad es namero/250 ml.

El agua no debe ser agresiva ni corrosiva. Esto se aplica especialmente al agua que sea objeto de tratamiento (desmineralizacién, ablandamiento, tratamiento con membranas,
6smosis inversa, etc.).

Cuando el agua destinada al consumo humano se obtenga de tratamientos que desmineralizan o ablandan el agua de forma significativa, se le podran afiadir sales de calcio y
magnesio a fin de acondicionar el agua para reducir cualquier posible efecto negativo en la salud, asi como reducir su nivel de corrosividad o agresividad, asi como para mejorar el sabor.
Se pueden fijar concentraciones minimas de calcio y magnesio o el total de sélidos disueltos en el agua ablandada o desmineralizada teniendo en cuenta las caracteristicas del agua que
es sometida a dichos procesos.
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Pardmetro Valor paramétrico Unidad \ Notas

No es necesario medir este parametro para suministros
de menos de 10.000 mé por dia.
Cloruro. 250 mg/l El agua no debe ser corrosiva.
Clostridium perfringens (incluidas . Este parametro se medira si la evaluacion de riesgos
0 ndmero/100 ml - -
esporas). indica que es conveniente hacerlo.
Aceptable para los consumidores y sin
cambios anémalos

Conductividad. 2.500 uScm-1a20°C El agua no debe ser agresiva.

El agua no debe ser agresiva.

Para el agua sin gas envasada en botellas u otros

recipientes, el valor minimo podra reducirse a 4,5
Concentracién en iones hidrégeno. 26,5y<95 unidades pH unidades pH. Para el agua envasada en botellas u otros
recipientes que sea naturalmente rica en diéxido de
carbono o con adicion artificial de este, el valor minimo
podré ser inferior.

Carbono organico total (COT). Sin cambios anémalos

Color.

Hierro. 200 g/l
Manganeso. 50 pall
Aceptable para los consumidores y sin

Olor. ) .

cambios andémalos
Oxidabilidad. 50 mg/l 02 No es necesario medir este pardmetro si se analiza el

parametro COT.
Recuento de colonias a 22 °C. Sin cambios anémalos
Sulfato. 250 mg/l El agua no debe ser corrosiva.
Sodio. 200 mg/l
Aceptable para los consumidores y sin

Sabor. . .

cambios andémalos
Turbidez. Aceptable para los consumidores y sin

cambios anémalos

El agua no debe ser agresiva ni corrosiva. Esto se aplica especialmente al agua que sea objeto de tratamiento (desmineralizacién, ablandamiento, tratamiento con membranas,
6smosis inversa, etc.).

Cuando el agua destinada al consumo humano se obtenga de tratamientos que desmineralizan o ablandan el agua de forma significativa, se le podran afiadir sales de calcio y
magnesio a fin de acondicionar el agua para reducir cualquier posible efecto negativo en la salud, asi como reducir su nivel de corrosividad o agresividad, asi como para mejorar el sabor.
Se pueden fijar concentraciones minimas de calcio y magnesio o el total de sélidos disueltos en el agua ablandada o desmineralizada teniendo en cuenta las caracteristicas del agua que
es sometida a dichos procesos.

Parte D

Valores paramétricos para el radén, el tritio y la dosis indicativa (DI) de las aguas
preparadas envasadas para consumo humano

[Pardmetro| Valor paramétrico[Unidad | Notas |

Radén 500 Ba/l Nota 1.
Tritio 100 Ba/l Nota 2.
DI 0,10 mSv

Nota 1:

a) Cuando los niveles de radon estén por debajo de 500 Bqg/l y por encima de 100 Bg/l se ha de continuar la
optimizacion de la proteccion.

b) Se consideran justificadas las medidas de correccién por motivos de proteccion radiolégica, sin otra
consideracion, cuando las concentraciones de raddn superen los 1 000 Bg/l. La periodicidad del control se indica en
el articulo 11.b).

Nota 2: unos niveles de tritio elevados pueden ser indicio de la presencia de otros radionucleidos artificiales. En
caso de que la concentracion de tritio sea superior a su valor paramétrico, se requerira un andlisis de la presencia
de otros radionucleidos artificiales. La periodicidad del control se indica en el articulo 11.b).

ANEXO Il
Especificaciones para el analisis de los parametros

Los métodos de andlisis empleados a efectos de control y demostracion del
cumplimiento se validardn y documentaran de conformidad con la norma UNE-EN ISO/
IEC-17025 u otras normas equivalentes aceptadas a nivel internacional. Se garantizara que
los laboratorios o las partes contratadas por laboratorios aplican practicas de gestion de la
calidad conformes con la norma EN UNE-EN ISO/IEC-17025 u otras normas equivalentes
aceptadas a nivel internacional. En ausencia de un método de analisis que cumpla los
resultados caracteristicos minimos establecidos en la parte B, el control se llevara a cabo
utilizando las mejores técnicas disponibles sin generar costes excesivos.
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Parte A. Parametros microbiolégicos para los que se especifican métodos de analisis

Para los métodos de analisis microbiolégicos, se tendra en cuenta lo establecido en la
parte C del anexo Il del Real Decreto 3/2023, de 10 de enero, por el que se establecen los
criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su control y suministro, y
donde se incluyen métodos de analisis oficiales para los parametros microbiolégicos,
métodos de analisis alternativos para los parametros microbiolégicos y métodos de andlisis
alternativos autorizados para enterococos intestinales y Escherichia coli (E. coli) y bacterias
coliformes.

Parte B. Parametros quimicos e indicadores para los que se especifican resultados
caracteristicos

En relacion con los parametros establecidos en el cuadro 1, los resultados
caracteristicos especificados suponen que el método de andlisis utilizado sera capaz, como
minimo, de medir concentraciones iguales al valor paramétrico con un limite de
cuantificacion igual o inferior al 30 % del valor paramétrico pertinente, como se define en el
articulo 3, apartado 25, del Real Decreto 817/2015, de 11 de septiembre, por el que se
establecen los criterios de seguimiento y evaluacion del estado de las aguas superficiales y
las normas de calidad ambiental; y una incertidumbre de medida como se especifica en el
cuadro 1. El resultado se expresara empleando como minimo el mismo nimero de cifras
significativas que para el valor paramétrico considerado en las partes B y C del anexo |.

La incertidumbre de medida establecida en el cuadro 1 no se utilizard como tolerancia
adicional de los valores paramétricos establecidos en el anexo I.

Los parametros de validacion de los métodos microbioldgicos y fisicoquimicos se
ajustaran a lo dispuesto en el anexo lll, parte E del Real Decreto 3/2023, de 10 de enero, por
el que se establecen los criterios técnico-sanitarios de la calidad del agua de consumo, su
control y suministro.

Cuadro 1. Resultados caracteristicos minimos respecto a la "Incertidumbre de medida"

Incertidumbre de medida (véase la nota 1)

Parametro Notas

% del valor paramétrico (excepto para el pH)

1,2-dicloroetano.

Acidos haloacéticos.
Acrilamida.

Alcalinidad.

Aluminio.

Amonio.

Antimonio.

Arsénico.

Benceno.
Benzo(a)pireno.
Bisfenol A.

Boro.

Bromato.

Cadmio.

Calcio.

Carbono Orgénico Total.
Cianuro.

Clorato.

Clorito.

Cloro combinado residual.
Cloro libre residual.
Cloruro.

Cloruro de Vinilo.
Cobre.

Concentracién ion hidrogeno (pH).
Cromo.

Dureza.

Epiclorhidrina.

Fluoruro.

Hidrocarburos Policiclicos Aromaticos.
Hierro.

Magnesio.

Manganeso.

Mercurio.
Microcistina-LR.

40
50
30
15
25
40
40
30
40
50
50
25
40
25
15
30
30
40
40
15
15
15
50
25
0,2
30
15
30
20
40
30
15
30
30
30
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Incertidumbre de medida (véase la nota 1)

L) % del valor paramétrico (excepto para el pH) LLIES
Niquel. 25
Nitrato. 15
Nitrito. 20
Oxidabilidad. 50 7
PFAS. 50
Plaguicidas. 30 8
Plomo. 30
Selenio. 40
Sodio. 15
Sulfato. 15
Tetracloroeteno y Tricloroeteno. 40 9
Trihalometanos. 40 6
Turbidez. 30 10
Uranio. 30

Nota 1: Por incertidumbre de medida se entiende un pardmetro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores cuantitativos atribuidos a una medida, basandose en la
informacién utilizada. El criterio de funcionamiento respecto a la incertidumbre de medida (k = 2) es el porcentaje del valor paramétrico establecido en el cuadro o cualquier valor mas

estricto. La incertidumbre de medida se calculara al nivel del valor paramétrico, salvo que se especifique otra cosa.

Nota 2: Si no se puede alcanzar el valor de incertidumbre de medicion, se debe seleccionar la mejor técnica disponible (hasta 60 %).

Nota 3: La incertidumbre de medicién debe estimarse en el nivel de 3 mg/l del carbono organico total (COT). Las directrices CEN 1484 para la determinacion de COT y carbono

organico disuelto (COD) se utilizaran para la especificacion de la incertidumbre del método de prueba.

Nota 4: El método determina el cianuro total en todas sus formas.

Nota 5 El valor de la incertidumbre de medicion se expresa en unidades de pH.
Nota 6: Las caracteristicas de rendimiento se aplican a sustancias individuales, especificadas al 25 % del valor paramétrico en la Parte B del ANEXO .

Nota 7: Método de referencia es la norma UNE-EN I1SO 8467. Calidad del agua. Determinacion del indice de permanganato

Nota 8: Las caracteristicas de rendimiento para plaguicidas individuales se dan como una indicacién. Se pueden alcanzar valores para la incertidumbre de medicién de hasta el

30 % para varios plaguicidas, se pueden permitir valores mas altos de hasta el 80 % para una serie de plaguicidas.

Nota 9: Las caracteristicas de rendimiento se aplican a sustancias individuales, especificadas al 50 % del valor paramétrico en la Parte B del ANEXO .

Nota 10: La incertidumbre de la medicién debe estimarse al nivel de 1,0 NTU (unidades de turbidez nefelométrica) de acuerdo con EN ISO 7027 u otro método estandar

equivalente.

ANEXO Il

Control de la dosis indicativa en las aguas preparadas envasadas para el
consumo humano y caracteristicas de la ejecucion analitica

1. Control del cumplimiento de la dosis indicativa (DlI):

Se utilizard la medida del indice de concentracién de actividad alfa total y del indice de
concentracién de actividad beta total con objeto de controlar el valor paramétrico de la DI, en
combinacion con el control de la actividad del tritio, de acuerdo a la siguiente metodologia:

a) Si la concentracion de actividad alfa total es inferior a 0,1 Bg/l y la concentracion de
actividad beta total o beta resto (beta total excluido el potasio-40) es inferior a 1,0 Bg/l, se
puede considerar que la DI es inferior a 0,1 mSv. Si, ademas, la concentraciéon de actividad
del tritio es inferior a 100 Bg/l no deberan realizarse investigaciones radiolégicas adicionales.

b) Si la concentracién de actividad alfa total o beta resto es superior a 0,1 Bq/l y 1,0 Bg/l
respectivamente, y la concentracién de actividad de tritio es inferior a 100 Bg/l, se debera
realizar un andlisis de radionucleidos especificos, primero naturales y después artificiales si
fuese el caso.

c¢) Si la concentracion de actividad alfa total es inferior a 0,1 Bg/l y la concentracion de
actividad beta total o beta resto es inferior a 1,0 Bqg/l, y la concentracién de actividad de tritio
es superior a 100 Bg/l, se realizard un analisis de radionucleidos especificos artificiales.

d) Si la concentracion de actividad alfa total o beta resto es superior a 0,1 Bg/l y 1,0 Bg/l,
respectivamente, y la concentracion de actividad de tritio es superior a 100 Bg/l, se debera
realizar un analisis de radionucleidos especificos naturales y artificiales.

Las autoridades sanitarias competentes, con el asesoramiento del Consejo de Seguridad
Nuclear, estableceran los radionucleidos que deben medirse habida cuenta de toda la
informacion pertinente sobre las fuentes probables de radiactividad.

2. Calculo de la dosis indicativa (DI):

La dosis indicativa se calculara a partir de las concentraciones de radionucleidos que se
hayan medido y de los coeficientes de las dosis recogidos en la tabla A del anexo Il del Real
Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion
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sanitaria contra radiaciones ionizantes, o de informacién mas reciente reconocida por las
autoridades sanitarias competentes, basandose en una ingestion anual de agua de 730 l/afio
para los adultos.

Si se satisface la férmula que se indica a continuacion, podra considerarse que la DI es
inferior al valor paramétrico de 0,1 mSv y no se requiere realizar investigaciones radiolégicas
adicionales:

£

il obs
Ci(der) —

M-

I

donde

Ci(obs) = concentracion observada del radionucleido i.
Ci(der) = concentracion derivada del radionucleido i.
n = nimero de radionucleidos detectados.

En caso contrario, se considerara que el valor de la DI es superior a 0,1 mSy, por lo que
el explotador de la empresa alimentaria debera interrumpir inmediatamente la actividad de
envasado, notificarlo a la autoridad sanitaria competente quien, con el asesoramiento del
Consejo de Seguridad Nuclear, evaluara si dicho incumplimiento supone un riesgo para la
salud humana y valorara la necesidad de que el explotador de la empresa alimentaria
aplique medidas correctoras para que la DI sea inferior a 0,1 mSv.

Tabla

Concentraciones derivadas para la radiactividad en el agua destinada al consumo humano
(Nota 1)

| origen | Nucleido [Concentracién derivada]

U-238 (Nota 2) 3,0 B/l

U-234 (Nota 2) 2,8 Bg/l

Ra-226 0,5 Ba/l

Nawral. oo 228 0,2 Byl
Pb-210 0,2 Ba/l

Po-210 0,1 Bq/l

C-14 240 B/l

Sr-90 4,9 Bg/l
Pu-239/Pu-240 0,6 Ba/l

o Am-241 0,7 Ba/l
Artificial. Co-60 40 Bg/l
Cs-134 7,2 By/l

Cs-137 11 Bo/l

1-131 6,2 Ba/l

Nota 1: Este cuadro recoge valores para los radionucleidos naturales y artificiales mas comunes; se trata de
valores precisos, calculados para una dosis de 0,1 mSv y una ingestion anual de 730 litros para los adultos,
utilizdndose los coeficientes de dosis recogidos en el anexo lll, tabla A del Real Decreto 783/2001, de 6 de julio. Las
concentraciones derivadas para otros radionucleidos pueden calcularse sobre la misma base, pudiéndose asimismo
actualizar los valores sobre la base de la informacion mas reciente reconocida por las autoridades competentes.

Nota 2: Este cuadro tiene en cuenta solo las propiedades radiolégicas del uranio, no su toxicidad quimica.
3. Caracteristicas de la ejecucion y métodos de analisis:

Para los siguientes parametros y radionucleidos, el método de andlisis utilizado debe ser
capaz, como minimo, de medir las concentraciones de actividad con el limite de deteccién
gue se indica a continuacion:

< . . Limite de deteccion
Parametros y radionucleidos (Notas 1y 2) Notas
Tritio 10 Bg/l
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Parametros y radionucleidos L'mzﬁoft‘:sdf;f;;"on Notas
Radoén 10 Bg/l

Actividad alfa total 0,04 Ba/l Nota 3.
Actividad beta total 0,4 Ba/l Nota 3.
U-238 0,02 Bq/l

U-234 0,02 Bq/l

Ra-226 0,04 Bg/l

Ra-228 0,02 Ba/l Nota 4.
Pb-210 0,02 Bq/l

Po-210 0,01 Bg/l

C-14 20 Bg/l

Sr-90 0,4 Ba/l
Pu-239/Pu-240 0,04 Bg/l

Am-241 0,06 Bqg/l

Co-60 0,5 B/l

Cs-134 0,5 Byg/l

Cs-137 0,5 B/l

1-131 0,5 B/l

Nota 1: El limite de deteccién se calculara con arreglo a la norma ISO 11929: Determinacién de los limites
caracteristicos (umbral de decisién, limite de deteccién y limites del intervalo de confianza) para las mediciones de
la radiacion ionizante — Fundamentos y aplicacion; con probabilidades de error de los tipos de primera clase y
segunda clase de un 0,05 en cada caso.

Nota 2: Las incertidumbres de medicién se calculardn y comunicaran como incertidumbres tipicas combinadas,
0 como incertidumbres tipicas expandidas, con un factor de expansion del 1,96, segun la ISO Guide for the
Expression of Uncertainty in Measurement.

Nota 3: El limite de deteccion de la actividad alfa total y la actividad beta total es el 40 % de sus valores de
cribado (0,1 Bg/l y 1,0 Bg/l, respectivamente).

Nota 4: Este limite de deteccion es aplicable solamente a la deteccion inicial de la dosis indicativa para nuevas
fuentes de agua; si la comprobacion inicial muestra que no es plausible que el Ra-228 supere el 20 % de la
concentracion derivada, el limite de deteccion podra aumentarse a 0,08 Bg/l para las medidas especificas del
nucleido Ra-228 habituales hasta que sea necesario realizar una nueva comprobacion ulteriormente.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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