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C) Datas: as datas de inicio e finalizacion da fase
experimental.

D) Declaracion: unha declaracién do programa de
garantia de calidade na que se enumeren os tipos de
inspecciéns realizadas e as datas en que tiveron lugar,
especificando a fase ou fases examinadas, e as datas
en que se informou dos resultados das inspecciéns a
direccion, o director do estudio e, se é o caso, o inves-
tigador principal. Esta declaracién tamén servira para
confirmar que o informe final reflicte fielmente os datos
primarios.

E) Descricion dos materiais e os métodos de ensaio:

a) Descricion dos métodos e os materiais utilizados.

b) Referencia &s guias OCDE, outras guias ou méto-
dos de ensaio.

F) Resultados:

a) Unresumo dos resultados.

b) Toda a informacién e os datos requiridos no
protocolo.

c¢) Unha exposicion dos resultados, incluindo célcu-
los e determinaciéns con significacion estatistica.

d) Unha avaliacién e discusion dos resultados e, se
procede, as conclusiéns alcanzadas.

G) Arquivo: o lugar onde se conservara o protocolo,
mostras de productos de ensaio e de referencia, espe-
cimes, datos primarios e o informe final.

10. Arquivo e conservacion de rexistros e materiais

1. Deberan conservarse nos arquivos, como mini-
mo, ata un ano despois do cesamento de comerciali-
zacion do producto:

a) O protocolo, datos primarios, mostras de elemen-
tos de ensaio e de referencia, espécimes e o informe
final de cada estudio.

b) Rexistros de tddalas inspecciéns realizadas polo
persoal do programa de garantia de calidade, e a lista
de estudios programados.

c) Rexistros das titulacidons, capacitacion, experien-
cia e descriciéon de postos de traballo do persoal.

d) Rexistros e informes do mantemento e calibra-
cion dos aparellos.

e) Documentos de validacién dos sistemas informa-
tizados.

f) O arquivo histérico dos procedementos norma-
lizados de traballo.

g) Rexistros dos controis ambientais.

No suposto de non comercializacién do producto, a
documentacion antes indicada conservarase durante o
tempo que o laboratorio considere oportuno, documen-
tando a eliminacion de todo o material do estudio.

Cando, por calquera razén, deban eliminarse mostras
de productos de ensaio e de referencia ou espécimes
antes do vencemento do periodo de conservacion requi-
rido, debera xustificarse e documentarse conveniente-
mente. As mostras de productos de ensaio e de refe-
rencia e os espécimes deberdn conservarse unicamente
mentres a calidade da preparacién permita a avaliacion.

2. O material conservado nos arquivos debera estar
indexado, co fin de facilita-lo adecuado almacenamento
e recuperacion.

3. Soamente podera ter acceso Os arquivos o per-
soal autorizado pola direccion. As entradas e saidas de
material dos arquivos debera rexistrarse de forma ade-
cuada.

4. Se un laboratorio ou un arquivo contratado cesa
a sla actividade e non ten sucesor legal, o arquivo debera
transferirse 0s arquivos do promotor ou os promotores
dos estudios.

MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

13705 REAL DECRETO 1373/2000, do 19 de xullo,
polo que se modifica o Real decreto
2107/1996, do 20 de setembro, polo que
se establecen as normas de identidade e pure-
za dos colorantes utilizados nos productos ali-
menticios. («kBOE» 173, do 20-7-2000.)

A Directiva 94/36/CE, do Parlamento Europeo e do
Consello, do 30 de xuio, relativa 6s colorantes utilizados
nos productos alimenticios, foi incorporada 6 noso derei-
to interno mediante o Real decreto 2001/1995, do 7
de decembro, polo que se aproba a lista positiva de
colorantes autorizados para uso na elaboracién de pro-
ductos alimenticios, asi como as suas condiciéns de
utilizacion.

A Directiva 95/45/CE, da Comisién, do 26 de xullo,
estableceu os criterios especificos de pureza en relacién
cos colorantes utilizados nos productos alimenticios, que
foi incorporada 6 noso dereito interno mediante o Real
decreto 2107/1996, do 20 de setembro.

Posteriormente, publicouse a Directiva 99/75/CE, da
Comisioén, do 22 de xullo, pola que se modifica a citada
Directiva 95/45/CE.

Para a fixacion destes criterios especificos tivéronse en
conta as especificacions e técnicas analiticas que para estes
aditivos preparou o Comité Mixto FAO/OMS de Expertos
en Aditivos Alimentarios (JECFA), e que foron establecidas
polo Codex Alimentarius. Asi mesmo, consultouse o Comité
Cientifico da Alimentacion Humana.

Calquera colorante que sexa preparado mediante
métodos de produccidon ou con materias primas signi-
ficativamente diferentes dos incluidos na avaliacion do
Comité Cientifico da Alimentacion Humana, ou distintos
dos mencionados neste real decreto, debera ser obxecto
dunha avaliacion completa polo citado comité.

Consecuentemente, procede, en virtude das obrigas
derivadas da pertenza do Reino de Espafia & Unidn Euro-
pea, incorpora-los preceptos contidos na dita Directiva
99/75/CE, da Comision, do 22 de xullo, 6 noso orde-
namento xuridico interno, o que se leva a cabo mediante
a presente disposicion.

Para a sua elaboracién foron oidos os representantes
dos sectores afectados, e emitiu informe preceptivo a
Comision Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, de acordo co Consello de Estado e logo
de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién
do dia 14 de xullo de 2000,

DISPONO:

Artigo unico. Modificacion do anexo do Real decreto
2107/1996, do 20 de setembro, polo que se esta-
blecen as normas de identidade e pureza dos colo-
rantes utilizados nos productos alimenticios.

Os criterios especificos de pureza referentes 6 aditivo
de setembro, polo que se establecen as normas de iden-
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tidade e pureza dos colorantes utilizados nos productos
alimenticios, substitiense polos que figuran no anexo
deste real decreto.

Disposiciéon derradeira primeira. Habilitacion norma-

tiva.

Este real decreto dictase 6 abeiro do establecido no
artigo 149.1.16.2 da Constituciéon e de acordo co dis-
posto no artigo 40.4 da Lei 14/1986, do 25 de abiril,
xeral de sanidade.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.
Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 0
da sua publicacion no Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid o 19 de xullo de 2000.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade e Consumo,
CELIA VILLALOBOS TALERO

ANEXO

E-160 a (i) mestura de carotenos
1. Carotenos de plantas

Sinénimos: Cl Food Orange 5.

Definiciéon: a mestura de carotenos obtense mediante
extracciéon con disolventes de cepas naturais de plantas
comestibles, cenorias, aceites vexetais, herba, alfalfa e
ortigas.

O colorante principal consiste en carotenos dos que
o0 beta-caroteno constitie a maior parte. Poden estar
presentes a, y-caroteno e outros pigmentos. Ademais
dos colorantes, esta substancia pode conter aceites,
graxas e ceras presentes de forma natural no material
de orixe.

S6 poden utilizarse na extraccion os disolventes
seguintes: acetona, metiletilcetona, metanol, etanol, pro-
pan-2-ol, hexano, diclorometano e diéxido de carbono.

Clase: carotenoide.

Numero colour index: 75130.

Einecs: 230-636-6.

Foérmula quimica: f-Caroteno C4oHse.

Peso molecular: f-Caroteno 536,88.

Determinacién: contido de carotenos (expresados en
B-Caroteno) non inferior 6 5 por 100. En caso de pro-
ductos obtidos mediante extraccion de aceites vexetais:
non inferior 6 0,2 por 100 en graxas comestibles.

E'em 2500 aproximadamente 440 nm-457 nm en
ciclohexano.

Identificacion:

A) Espectrometria: maximo en ciclohexano a 440
nm-457 nm e 470 nm-486 nm.

Pureza:

Residuos de disolventes:

Acetona, metiletilcetona, metanol, propan-2-ol, hexa-
no e etanol: non mais de 50 mg/kg, individualmente
ou en conxunto.

Diclorometano: non mais de 10 mg/kg.

Arsénico: non mais de 3 mg/kg.

Chumbo: non mais de 10 mg/kg.
Mercurio: non mais de 1 mg/kg.
Cadmio: non mais de 1 mg/kg.

Metais pesados (expresados en Pb): non mais de 40
mg/kg.

2. Carotenos de algas

Definicién: a mestura de carotenos tamén se pode
producir a partir da alga Dunaliella salina, que se cultiva
en grandes lagos salinos situados en Whyalla, Australia
do Sur. O beta-caroteno extraese mediante un aceite
esencial. A preparacién é unha suspensiéon 6 20-30 por
100 en aceite de sementes de soia que contén tocoferois
naturais (ata un 0,3 por 100). A relacidon de isbmeros
trans-cis sitlase na gama de 50/50-71/29.

O colorante principal consiste en carotenos dos que
o beta-caroteno constitie a maior parte. Poden estar
presentes alfa-caroteno, luteina, zeaxantina e
beta-criptoxantina. Ademais dos colorantes, esta subs-
tancia pode conter aceites, graxa e ceras presentes de
forma natural no material de orixe.

Clase: carotenoide.
Numero colour index: 75130.

Determinacion: contido de carotenos (expresados en
B-caroteno) non inferior 6 20 por 100.

Identificacion:

Espectrometriaz maximo en ciclohexano a 448 nm-
457 nme 474 nm-486 nm.

Pureza:

Arsénico: non mais de 3 mg/kg.

Chumbo: non mais de 10 mg/kg.
Mercurio: non mais de 1 mg/kg.

Cadmio: non mais de 1 mg/kg.

Metais pesados (expresados en Pb): non mais de 40
mg/kg.

XEFATURA DO ESTADO

14476 CORRECCION de erratas do Real decreto lei
3/2000, do 23 de xuno, polo que se aproban
medidas fiscais urxentes de estimulo 6 aforro
familiar e a8 pequena e mediana empresa.
(«BOE» 181, do 29-7-2000.)

Advertidas erratas no texto do Real decreto lei 3/2000,
do 23 de xuno, polo que se aproban medidas fiscais urxentes
de estimulo 6 aforro familiar e &4 pequena e mediana empre-
sa, publicado no «Boletin Oficial del Estado» suplemento
numero oito en lingua galega, do 22 de xullo, procédese
a efectua-las oportunas modificacions:

Na paxina 540, artigo 20 quater, punto 1.c), segundo
paragrafo», onde di: «... implantacion contable...», debe
dicir: «... imputacion contable...».

Na péaxina 542, artigo décimo noveno, na primeira
lina dos paragrafos primeiro e segundo, a mencién a
letra «g)», debe entenderse feita a letra «h)».



