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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

15942 ORDEN SC0/2929/2004, de 2 de septiem-
bre, por la que se modifica el anexo del Real
Decreto 2106/1996, de 20 de septiembre,
por el que se establecen las normas de iden-
tidad y pureza de los edulcorantes utilizados
en los productos alimenticios.

Los aditivos edulcorantes regulados mediante la
Directiva 94/35/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 30 de junio de 1994, y su posterior modificacion
incorporadas a nuestro ordenamiento juridico por el Real
Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre, por el que se
aprueba la lista positiva de aditivos edulcorantes auto-
rizados para su uso en la elaboracion de productos ali-
menticios, y modificado por el Real Decreto 2027/1997
de 26 de diciembre, tienen establecidos sus criterios
de identidad y pureza.

La determinacion de dichos criterios de pureza se
realiz6 mediante la Directiva 95/31/CE, de la Comisién,
de 5 de julio de 1995, por la que se establecen los
criterios especificos de pureza de los aditivos edulco-
rantes utilizados en los productos alimenticios, incorpo-
rada a nuestra legislacion mediante el Real Decre-
to 2106/1996, de 20 de septiembre, que establece las
normas de identidad y pureza de los edulcorantes uti-
lizados en los productos alimenticios, modificado por el
Real Decreto 1116/1999, de 25 de junio, asi como diver-
sas ordenes ministeriales, siendo la ultima de estas la
Orden SCO/1051/2002, de 7 de mayo.

La publicacion de la Directiva 2004/46/CE de la
Comision, de 16 de abril de 2004, regula los criterios
de identidad y pureza de los aditivos edulcorantes Sucra-
losa (E-955) y Sal de Aspartamo-Acesulfamo (E-962),
ambos edulcorantes autorizados por la Directi-
va 2003/115/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 22 de diciembre.

La presente Orden, que se dicta en uso de las facul-
tades atribuidas en la disposicién final primera del
Real Decreto 2106/1996, de 20 de septiembre, incor-
pora a nuestro ordenamiento juridico la Directi-
va 2004/46/CE de la Comision.

Para la fijacién de estos criterios especificos que se
establecen en esta Directiva 2004/46/CE que se tras-
pone, se han tenido en cuenta las especificaciones y
técnicas analiticas que para estos aditivos ha preparado
el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Ali-
mentarios (JECFA). Asimismo, se ha consultado al Comi-
té Cientifico de la Alimentacién Humana.

No obstante, cualquier aditivo que haya sido prepa-
rado mediante métodos de produccion o con materias
primas, significativamente diferentes de los incluidos en
la evaluacién del Comité Cientifico de la Alimentacion
Humana, o distintos de los mencionados en la presente
Orden, deberd someterse a dicho Comité para la eva-
luacién de su seguridad, haciendo especial hincapié en
los criterios de pureza.

Las medidas previstas en la presente disposicion se
ajustan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y Sanidad Animal.

En la elaboracién de esta Orden han sido oidos los
sectores afectados, habiendo emitido informe preceptivo
la Comision Interministerial para la Ordenacion Alimen-
taria.

En su virtud, dispongo:

Primero.—Modlficacion del anexo del Real Decre-
to 2106/1996, de 20 de septiembre.

Se modifica el anexo del Real Decreto 2106/1996,
de 20 de septiembre, por el que se establecen las Nor-

mas de ldentidad y Pureza de los aditivos edulcorantes,
utilizados en los productos alimenticios, para establecer
los criterios de identidad y pureza de los nuevos edul-
corantes autorizados Sucralosa (E-955) y Sal de Aspar-
tamo-Acesulfamo (E-962).

Segundo.—Entrada en vigor.

La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 2 de septiembre de 2004.
SALGADO MENDEZ

ANEXO

En el anexo se anadira el texto siguiente:
E-955 Sucralosa

Sinénimos: 4,1°,6'-triclorogalactosacarosa.

Definicion:

Nombre quimico: 1,6-dicloro-1,6-dideoxi-B-D-fructofu-
ranosil-4-cloro-4-deoxi-a-D-galactopirandsido.

Einecs: 259-952-2.

Formula quimica: Cq» Hqg Cl3z Og.

Masa molecular: 397,64.

Analisis: Contenido no inferior al 98 por 100 y no
superior al 102 % C42 H49 Cl3 Og calculado sobre la
masa anhidra.

Descripcion: Polvo cristalino practicamente inodoro,
de color blanco o blanquecino.

Identificacién:

A) pH de una solucién al 10 por 100: No menos
de 5,0 ni mas de 7,0.

B) Solubilidad: Soluble en agua, metanol y etanol.
Apenas soluble en acetato de etilo.

C) Absorcién en infrarrojo: El espectro infrarrojo de
una dispersién de la muestra en bromuro de potasio
presenta valores maximos relativos en nimeros de onda
similares a los del espectro de referencia obtenido
mediante una norma de referencia de la sucralosa.

D) Cromatografia de capa fina: La principal mancha
de la solucién de prueba tiene el mismo valor R; que
el de la principal mancha de la solucién A que sirve
de referencia para la prueba de otros disacaridos clo-
rados. Esta solucién de referencia se obtiene mediante
la disolucion de 1,0 g de la norma de referencia de
la sucralosa en 10 ml de metanol.

E) Rotacion especifica: [a]?° D:+84,0° a + 87,56°
calculada sobre la masa anhidra. (solucién al 10 por
100 en peso/volumen).

Pureza:

Humedad: No mas del 2,0 por 100 (método de Karl
Fischer).

Ceniza sulfatada: No mas del 0,7 por 100.

Plomo: No mas de 1 mg/kg.

Otros disacéridos clorados: No mas del 0,5 por 100.

Monosacaridos clorados: No mas del 0,1 por 100.

Oxido de trifenilfosfina: No méas de 150 mg/kg.

Metanol: No mas del 0,1 por 100.

E- 962 Sal de aspartamo-acesulfamo

Sinénimos: Aspartamo-acesulfamo. Sal de asparta-
mo-acesulfamo.

Definicién: La sal se prepara calentando una solucién
de pH acido compuesta por aspartamo y acesulfamo
K en una proporcion de 2:1 aproximadamente (peso/pe-
so) y dejando que se produzca la cristalizacion. Se eli-
minan el potasio y la humedad. El producto es mas esta-
ble que el aspartamo por si solo.
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Nombre quimico: Sal 6-metil-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-
ona-2,2-dioxido de acido L-fenilalanil-2-metil-L-o-asparti-
co.

Formula quimica: Cqg Ho3 Og N3S.

Masa molecular: 457,46.

Andlisis: 63,0 por 100 a 66,0 por 100 aspartamo
(base seca) y 34,0 por 100 a 37,0 por 100 acesulfamo
(forma acida sobre base seca).

Descripcion: Polvo blanco, inodoro y cristalino.

Identificacion:

A) Solubilidad: Poco soluble en agua; ligeramente
soluble en etanol.

B) Factor de transmision: El factor de transmisién
de una solucion al 1 por 100 en agua, determinada
en una célula de 1T cm a 430 nm con un espectrofo-
tédmetro adecuado utilizando el agua como referencia,
no debe ser menor de 0,95, lo que equivale a una absor-
cién no superior a aproximadamente 0,022,

C) Rotacién especifica: [a]?° D:+ 14,6° a + 16,5°
Determinar a una concentracion de 6,2 g en 100 ml
de acido formico (15N) en los treinta minutos siguientes
a la preparacién de la solucién. Dividir la rotacion espe-
cifica calculada por 0,646 para compensar el contenido
en aspartamo de la sal de aspartamo-acesulfamo.

Pureza: No mas del 0,5 por 100 (105 °C,4 h)

Pérdida al secarse: No mas del 0,5 por 100.

Acido 5-Benzil-3,6-dioxo-2-piperazineacético Plomo:
No mas de 1 mg/kg.

MINISTERIO
DE MEDIO AMBIENTE

15943 RESOLUCION de 7 de septiembre de 2004,
de la Secretaria General para la Prevencion
de la Contaminacion y del Cambio Climatico,
por la que se da publicidad al listado provi-
sional de instalaciones incluidas en el ambito
de aplicacion del Real Decreto Ley 5/2004,
de 27 de agosto, por el que se regula el régi-
men de comercio de derechos de emision de
gases de efecto invernadero.

Con arreglo a lo establecido en el articulo 4 del
Real Decreto Ley 5/2004, de 27 de agosto, por el

que se regula el régimen del comercio de derechos
de emision de gases de efecto invernadero, toda ins-
talacion en la que se desarrolle alguna de las activi-
dades y que genere las emisiones especificadas en el
Anexo | del citado Real Decreto Ley debera contar con
una autorizacién de emision y podrd solicitar asigna-
cién de derechos con arreglo a lo dispuesto en el Plan
Nacional de Asignacién 2005-2007, aprobado por Real
Decreto 1866/2004, de 6 de septiembre.

Transcurrido el plazo de informaciéon publica sobre
el proyecto de Plan Nacional de Asignacién de derechos
de emisién 2005-2007 y sobre el listado provisional de
instalaciones incluidas en el ambito de aplicacion de la
Directiva 2003/87/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 13 de octubre, por la que se establece un
régimen para el comercio de derechos de emisién y por
la que se modifica la Directiva 96/61/CE, resuelvo dar
publicidad al listado provisional de instalaciones actua-
lizado a la vista de las alegaciones presentadas.

El listado provisional de instalaciones se ha construido
partiendo de las siguientes fuentes de informacion:

Cuestionarios de las principales organizaciones
correspondientes al sector de la generacién eléctrica y
a los sectores industriales recogidos en el Anexo | de
la Directiva, entregados en el marco de los contactos
mantenidos para elaborar el PNA.

El Registro Estatal de Emisiones y Fuentes Contami-
nantes (EPER), establecido conforme a lo dispuesto en
la Decision de la Comisién Europea 2000/479/CE.

El Registro de instalaciones de produccién de energia
en régimen ordinario y en régimen especial.

Base de datos de grandes focos puntuales del Inven-
tario Nacional de Emisiones de gases a la atmoésfera.

Tal y como se indica en el apartado 7 del Plan Nacio-
nal de Asignacién de derechos de emision 2005-2007,
aprobado por el Real Decreto 1866/2004, de 6 de sep-
tiembre, el tramite de consulta publica ha contribuido
de manera significativa a depurar el listado inicialmente
confeccionado. No obstante, conviene recordar que el
listado de instalaciones sélo sera definitivo una vez haya
concluido el procedimiento para la asignacién de dere-
chos establecido en el Real Decreto Ley 5/2004, de 27
de agosto, por el que se regula el régimen del comercio
de derechos de emision de gases de efecto invernadero.

Madrid, 7 de septiembre de 2004.—El Secretario
General, Arturo Gonzalo Aizpiri.



