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dels edulcorants utilitzats en els productes alimentaris,
queda redactat, en el que es refereix a l'additiu edul-
corant E-953 isomaltitol, de la manera segtlient:

MINISTERI

DE SANITAT I CONSUM

15035 REIAL DECRET 1116/1999, de 25 de juny,
pel qual es modifica el Reial decret
2106/1996, de 20 de setembre, pel qual s’es-
tableixen les normes d’identitat i puresa dels
edulcorants utilitzats en els productes alimen-
taris. («BOE» 162, de 8-7-1999.)

La Directiva 94/35/CE, del Parlament Europeu i del
Consell, de 30 de juny, relativa als edulcorants utilitzats
en els productes alimentaris, es va incorporar a l'orde-
nament espanyol mitjancant el Reial decret 2002/1995,
de 7 de desembre, pel qual s'aprova la llista positiva
d’additius edulcorants autoritzats per usar-los en l'ela-
boracié de productes alimentaris, aixi com les condicions
d’utilitzacio.

Amb data 30 de setembre de 1998 s’ha publicat
una rectificacio a la Directiva esmentada, en que es deter-
mina que I'additiu E-953 passa a denominar-se «lsomalt».

D’altra banda, la Directiva 95/31/CE, de la Comissio,
de b de juliol, per la qual s’estableixen criteris especifics
de puresa dels edulcorants que es poden fer servir en
els productes alimentaris, recull els criteris de puresa
aplicables als edulcorants regulats mitjancant la Direc-
tiva 94/35/CE. La dita Directiva 95/31/CE va ser incor-
porada a l'ordenament juridic espanyol mitjancant el
Reial decret 2106/1996, de 20 de setembre, pel qual
s’estableixen les normes d’identitat i puresa dels edul-
corants utilitzats en els productes alimentaris.

Els progressos tecnics produits posteriorment fan
necessari modificar els criteris de puresa per a l'edulco-
rant E-953 Isomalt, establerts en la Directiva 95/31/CE,
cosa que s’ha dut a terme mitjancant I'aprovacio i la
posterior publicacié de la Directiva 98/66/CE, de la
Comissid, de 4 de setembre. Per a la transposicié d'a-
questa ultima Directiva cal que es modifiqui I'annex del
Reial decret 2106/1996, de 20 de setembre.

Per determinar aquests criteris de puresa s’han tingut
en compte les especificacions i les técniques analitiques
per a edulcorants, establertes en el Codex i en el Comite
Mixt FAO/OMS d’Experts en Additius Alimentaris.

No obstant aix0, qualsevol additiu que hagi estat pre-
parat mitjancant metodes de produccid, o amb matéries
primeres significativament diferents de les incloses en
I'avaluacié del Comité Cientific de I'Alimentacié Humana,
s’ha de sotmetre a una avaluacié especifica del Comite,
fent un emfasi especial en els criteris de puresa.

Escau, per tant, en virtut de les obligacions derivades
de la pertinenca del Regne d’'Espanya ala Unié Europea,
incorporar al nostre ordenament juridic la Directiva
98/66/CE, de la Comissio, de 4 de setembre, mitjancant
aquesta disposicio, que es dicta a I'empara del que dis-
posa l'article 149.1.16a de la Constitucié i d'acord amb
el que estableix l'article 40.4 de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

En I'elaboracié d'aquesta disposicié han estat escol-
tats les associacions de consumidors i els sectors afec-
tats, i la Comissié Interministerial per a I'Ordenacié Ali-
mentaria hi ha emeés informe preceptiu.

En virtut d'aixd, a proposta del ministre de Sanitat
i Consum, d'acord amb el Consell d'Estat i amb la deli-
beracié previa del Consell de Ministres en la reunié del
dia 25 de juny de 1999,

DISPOSO:

Article unic. Modificaciéo de |'annex del Reial
decret 2106/1996, de 20 de setembre.

L'annex del Reial decret 2106/1996, de 20 de setem-
bre, pel qual s’estableixen les normes d’identitat i puresa

«ANNEX

E 953 ISOMALT.

A) Sinonims: isomaltulosa hidrogenada, palati-
nosa hidrogenada.
Definicio:

Denominacié quimica: la Isomalt és una barreja
de monosacarids i disacarids hidrogenats els prin-
cipals components de la qual sén els disacarids
seguents:

6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol (1,6-GPS) i

dihidrat d’1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol
(1,1-GPM).

Férmula quimica: 6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbi-
tol: C12H24011.
Dihidrat d’1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol:
C12H24044 - 2 H,0. . .
Massa molecular relativa: 6-0-a-D-glucopirano-
sil-D-sorbitol: 344,32.
8Igigizdrat d’1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol:

Determinacié: contingut de monosacarids i disa-
carids hidrogenats no inferior al 98 per 100 i de
la barre{a de 6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol i dihi-
drat d’1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol no inferior
al 86 per 100 determinat en la substancia anhidra.

C) Descripcio: substancia inodora, blanca, cris-
tallina i lleugerament higroscopica.
D) Identificacio:

A. Solubilitat: soluble en aigua, molt lleugera-
ment soluble en etanol. ] ) )
~ B. Cromatografia de capa fina: examinar mit-
jancant cromatografia de capa fina utilitzant una
placa recoberta d'una capa de 0,2 millimetres
aproximadament de silicagel cromatografica. Les
taques principals en el cromatograma corresponen
al1,1-GPMaI'1,6-GPS.

E) Puresa:

Humitat: no més del 7 per 100 (meétode de Karl
Fischer).

Cendres sulfatades: no més del 0,05 per 100
en pes sec.

-manitol: no més del 3 per 100.

D-sorbitol: no més del 6 per 100.

Sucres reductors: no més del 0,3 per 100 expres-
sat en glucosa en pes sec.

Niquel: no més de 2 mg/kg en pes sec.

Arsénic: no més de 3 mg/kg en pes sec.

Plom: no més d’1 mg/kg en pes sec.

Metalls pesants: no més de 10 mg/kg en pes sec.

(expressats en Pb).»

Disposicié addicional primera. Titol competencial.

Aqguest Reial decret es dicta a 'empara del que esta-
bleix l'article 149.1.16a de la Constitucio i d’acord amb
el que disposa l'article 40.4 de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

Disposicié addicional segona. Rectificacio de denomi-
nacio.
L'additiu E-953 es denomina Isomalt, en totes les dis-
posicions que s’hi refereixin.

Disposicio final unica. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».
Madrid, 25 de juny de 1999.
JUAN CARLOSR.

El ministre de Sanitat i Consum,
JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA



