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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

15035 REAL DECRETO 1116/1999, de 25 de junio,
por el que se modifica el Real Decreto
2106/1996, de 20 de septiembre, por el que
se establecen las normas de identidad y pure-
za de los edulcorantes utilizados en los pro-
ductos alimenticios.

La Directiva 94/35/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 30 de junio, relativa a los edulcorantes
utilizados en los productos alimenticios, se incorporé
al ordenamiento espanol mediante el Real Decre-
10 2002/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba
la lista positiva de aditivos edulcorantes autorizados para
su uso en la elaboracion de productos alimenticios, asi
como sus condiciones de utilizacién.

Con fecha 30 de septiembre de 1998, se ha publicado
una rectificacion a la citada Directiva, en la que se deter-
mina que el aditivo E-953 pasa a denominarse «lsomalt».

Por otra parte, la Directiva 95/31/CE, de la Comisién,
de 5 de julio, por la que se establecen criterios espe-
cificos de pureza de los edulcorantes que pueden
emplearse en los productos alimenticios, recoge los
criterios de pureza aplicables a los edulcorantes regu-
lados mediante la Directiva 94/35/CE. La citada Direc-
tiva 95/31/CE fue incorporada al ordenamiento juridico
espafiol mediante el Real Decreto 2106/1996, de 20
de septiembre, por el que se establecen las normas de
identidad y pureza de los edulcorantes utilizados en los
productos alimenticios.

Los progresos técnicos producidos con posterioridad
hacen necesario modificar los criterios de pureza para
el edulcorante E-953 Isomalt, establecidos en la Directi-
va 95/31/CE, lo que se ha llevado a cabo mediante
la aprobacién y posterior publicacion de la Directi-
va 98/66/CE, de la Comisidn, de 4 de septiembre. Para
la transposicion de esta ultima Directiva se hace preciso
modificar el anexo del Real Decreto 2106/1996, de 20
de septiembre.

Para determinar estos criterios de pureza se han teni-
do en cuenta las especificaciones y técnicas analiticas
para edulcorantes, establecidas en el Codex y en el Comi-
té Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios.

No obstante, cualquier aditivo que haya sido prepa-
rado mediante métodos de produccién, o con materias
primas significativamente distintos de los incluidos en
la evaluacion del Comité Cientifico de la Alimentacion
Humana, deberd someterse a una evaluaciéon especifica
por el citado Comité, haciendo especial hincapié en los
criterios de pureza.

Procede, por tanto, en virtud de las obligaciones deri-
vadas de la pertenencia del Reino de Espafna a la Union
Europea, incorporar a nuestro ordenamiento juridico, la
Directiva 98/66/CE, de la Comision, de 4 de septiembre,
mediante la presente disposicién, que se dicta al amparo
de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Cons-
tituciéon, y de acuerdo con lo establecido en el articu-
lo 40.4 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad.

En su elaboracidn han sido oidas las asociaciones
de consumidores y los sectores afectados, habiendo emi-
tido informe preceptivo la Comisién Interministerial para
la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad
y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 25 de junio de 1999,

DISPONGO:

Articulo Unico. Modificacion del anexo del Real Decre-
to 2106/1996, de 20 de septiembre.

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 pro-
ductos alimenticios, queda redactado, en lo que se refiere
al aditivo edulcorante E-953 isomaltitol, de la siguiente
manera:

«ANEXO
E 953 ISOMALT.

A) Sindénimos: isomaltulosa hidrogenada, pala-
tinosa hidrogenada.
B) Definicion:

Denominacién quimica: la Isomalt es una mezcla
de monosacaridos y disacaridos hidrogenados
cuyos principales componentes son los disacaridos
siguientes:

6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol (1,6-GPS) y
dihidrato de 1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol
(1,1-GPM).

Férmula quimica: 6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbi-
tol: C12H24O1 1-

Dihidrato de 1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol:
C12H24044 - 2 H,0. ) )

Masa molecular relativa: 6-0-a-D-glucopirano-
sil-D-sorbitol: 344,32.

Dihidrato de 1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol:
380,32.

Determinaciéon: contenido de monosacaridos y
disacaridos hidrogenados no inferior al 98 por 100
y de la mezcla de 6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol
y dihidrato de 1-O-a-D-glucopiranosil-D-manitol no
inferior al 86 por 100 determinado en la sustancia
anhidra.

C) Descripcion: sustancia inodora, blanca, cris-
talina y ligeramente higroscépica.
D) Identificacion:

A. Solubilidad: soluble en agua, muy ligeramen-
te soluble en etanol.

B. Cromatografia de capa fina: examinar
mediante cromatografia de capa fina utilizando una
placa recubierta de una capa de 0,2 milimetros
aproximadamente de silicagel cromatografica. Las
manchas principales en el cromatograma corres-
ponden al 1,1-GPM y al 1,6-GPS.

E) Pureza:

Humedad: no mas del 7 por 100 (método de
Karl Fischer).

Cenizas sulfatadas: no mas del 0,05 por 100
en peso seco.

D-manitol: no mas del 3 por 100.

D-sorbitol: no mas del 6 por 100.

Azucares reductores: no mas del 0,3 por 100
expresado en glucosa en peso seco.

Niquel: no mas de 2 mg/kg en peso seco.

Arsénico: no mas de 3 mg/kg en peso seco.

Plomo: no méas de 1 mg/kg en peso seco.

Metales pesados: no mas de 10 mg/kg en peso
seco.

(expresados en Pb).»
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Disposicién adicional primera. Titulo competencial.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién
y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 40.4 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
Disposicion adicional segunda. Rectificacion de deno-
minacion.

~ El aditivo E-953 se denominara Isomalt, en todas las
disposiciones que al mismo se refieran.

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

El Presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 25 de junio de 1999.
JUAN CARLOSR.

El Ministro de Sanidad y Consumo,
JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA



