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Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 21 de marzo de 2011.—La Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad, Leire
Pajin Iraola.

ANEXO

Modificacién del Anexo del Real Decreto 1466/2009,
de 18 de septiembre

Uno. En la seccién relativa al diéxido de carbono (E 290), la subentrada “Oleo” se
sustituye por el texto siguiente:
“Oleo | No mas de 5 mg/kg”

Dos. Tras la seccion relativa al aditivo E 385, se inserta la siguiente seccion relativa a

los extractos de romero (E 392):
“E 392 EXTRACTOS DE ROMERO
ESPECIFICACIONES GENERALES

Sinénimos

Definicion

EINECS

Denominacién quimica

Descripcion

Identificaciéon

Componentes antioxidantes de
referencia: diterpenos fenélicos

Sustancias volatiles de referencia
fundamentales

Densidad

Solubilidad

Extracto de hoja de romero
(antioxidante)

Los extractos de romero contienen
varios componentes cuyas funciones
antioxidantes han quedado demostradas.
Estos componentes pertenecen
principalmente a las clases de los acidos
fendlicos, los flavonoides y de los
diterpenoides. Ademas de los
componentes antioxidantes, los extractos
pueden contener triterpenos y materias
orgéanicas disolventes extraibles
definidas especificamente en la
especificacion siguiente.

283-291-9

Extracto de romero (Rosmarinus
officinalis)

El antioxidante de extracto de hoja
de romero se prepara mediante la
extraccion de hojas de Rosmarinus
officinalis utilizando un sistema de
disolventes autorizado para los
alimentos. A continuacién se
desodorizan y se decoloran los extractos.
Estos pueden estar normalizados.

Acido  carndsico  (CyoH.504) Y
carnosol (CH»604) (que comprenden no
menos del 90% de los diterpenos
fendlicos totales)

Borneol, acetato de bornilo, alcanfor,
1,8-cineol, verbenona

> 0,25 g/ml

Insoluble en agua
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Pureza
Pérdida por desecacién <5%
Arsénico No mas de 3 mg/kg
Plomo No mas de 2 mg/kg

1. Extractos de romero producidos a partir de hojas romero desecadas mediante
extraccion con acetona

Descripcion Los extractos de romero se producen
a partir de hojas de romero desecadas
mediante  extraccibn con acetona,
filtracion, purificacién y evaporacion de
disolventes, seguidas del secado y el
tamizado para obtener polvo fino o

liquido.
Identificacion
Contenido de componentes > 10 % p/p, expresado como el total
antioxidantes de referencia de &cido carndsico y de carnosol
Antioxidantes/Sustancias volatiles- (% total p/p de &cido carndsico y
Proporcion carnosol) = 15 (% p/p de sustancias

volétiles de referencia fundamentales)*

(*como porcentaje de las sustancias
volatiles totales en el extracto, medido
mediante deteccién por cromatografia de
gases/espectrometria de masas, “GC-
MSD”)

Disolventes residuales Acetona: no mas de 500 mg/kg

2. Extractos de romero preparados por extraccion de hojas de romero desecadas
mediante didxido de carbono supercritico

Extractos de romero producidos a partir de hojas de romero desecadas, extraidos
mediante didéxido de carbono supercritico con una pequefia cantidad de etanol como
solvente.

Identificacién

Contenido de componentes > 13 % plp, expresado como el total
antioxidantes de referencia de &cido carnésico y de carnosol

Antioxidantes/Sustancias volatiles- (% total p/p de &cido carnosico y
Proporcion carnosol) =2 15

(% p/p de sustancias volatiles de
referencia fundamentales)*

(*como porcentaje de las sustancias
volatiles totales en el extracto, medido
mediante deteccién por cromatografia de
gases/espectrometria de masas, “GC-
MSD")

Disolventes residuales Etanol: no mas del 2 %"
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3. Extractos de romero preparados a partir de extracto etandlico de romero
desodorizado.

Extractos de romero que se han preparado a partir de extracto etandlico de romero
desodorizado. Los extractos puede seguir purificandose, por ejemplo mediante tratamiento
con carbono activo o destilacién molecular. Los extractos pueden estar en suspension en
portadores adecuados y autorizados o desecados por pulverizacion.

Identificacién

Contenido de componentes > 5 % p/p, expresado como el total
antioxidantes de referencia de acido carndsico y de carnosol

Antioxidantes/ sustancias volatiles- (% total p/p de &cido carnosico y
proporcion carnosol) = 15

(% p/p de sustancias volatiles de
referencia fundamentales)*

(*como porcentaje de las sustancias
volatiles totales en el extracto, medido
mediante deteccién por cromatografia de
gases/espectrometria de masas, “GC-
MSD”)

Disolventes residuales Etanol: no méas de 500 mg/kg

4. Extractos de romero decolorados y desodorizados obtenidos mediante extraccién en
dos fases utilizando hexano y etanol

Extractos de romero que se han preparado a partir de extracto etandlico de romero
desodorizado, sometidos a extraccion con hexano. Los extractos puede seguir
purificandose, por ejemplo mediante tratamiento con carbono activo o destilacion
molecular. Los extractos pueden estar en suspension en portadores adecuados y
autorizados o desecados por pulverizacion.

Identificacién

Contenido de componentes > 5 % p/p, expresado como el total
antioxidantes de referencia de acido carnosico y de carnosol

Antioxidantes/ sustancias volatiles- (% total p/p de &cido carndsico y
proporcion carnosol) = 15 (% p/p de sustancias

voléatiles de referencia fundamentales)*

(*como porcentaje de las sustancias
volatiles totales en el extracto, medido
mediante deteccion por cromatografia de
gases/espectrometria de masas, “GC-
MSD")

Disolventes residuales Hexano: No mas de 25 mg/kg
Etanol: No méas de 500 mg/kg”

Tres. En la seccion relativa a hemicelulosa de soja (E 426):
a) Las entradas “Definicion” y “Descripcion” se sustituyen por el texto siguiente:

“Definicion La hemicelulosa de soja es un
polisacarido refinado soluble en agua que
se obtiene de la fibra de soja de cepa
natural mediante la extraccién con agua
caliente. No se emplearan precipitantes
organicos distintos del etanol.
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Descripcion Polvo suelto blanco o blanco
amarillento”

b) En la entrada “Pureza”, se afiade la subentrada siguiente:
“Etanol | No mas del 2 %"

Cuatro. Tras la seccion relativa al aditivo E 426, se inserta la siguiente seccion relativa
a la goma Cassia (E 427):

“E 427 GOMA CASSIA

Sinébnimos

Definicién La goma Cassia es el endospermo
triturado y purificado de las semillas de
Cassia tora y Cassia obtusifoli
(Legumiosae) que contienen menos de
un 0,05 % de Cassia occidentalis.
Consiste mayoritariamente en
polisacaridos de elvado peso molecular
compuestos sobre todo de una cadena
lineal de unidades de 1,4-B-D-
manopiranosa con unidades enlazadas
con 1,6-a-D-galactopiranosa. La
proporcidn entre manosa y galactosa es
de aproximadamente 5:1

En la fabricacion se descascarillan y
se desgerminan las semillas mediante un
tratamiento térmico mecénico, seguido
de la molienda y el cribado del
endospermo. El endospermo triturado
sigue purificandose mediante extraccion
con isopropanol.

Determinacion No menos del 75 % de
galactomanano

Descripcion Polvo inodoro entre amarillo claro y
color blanquecino

Identificacién

Solubilidad Insoluble en etanol. Se dispersa bien
en agua fria, formando una solucion
coloidal

Formacion de gel con borato Se aflade a una dispersion acuosa

de la muestra una cantidad suficiente de
solucion de ensayo de borato sodico
para elevar el pH por encima de 9,
después de lo cual se forma el gel
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Formacion de gel con goma xantana Se pesan 1,5 gdelamuestray 1,59
de goma xantana y se mezclan. Se
afade a esta mezcla (removiendo
rapidamente) en 300 ml de agua a 80°C
en un vaso de precipitado de 400 ml. Se
remueve hasta que se disuelva la mezcla
y, una vez disuelta, se sigue removiendo
durante treinta minutos mas (mientras se
remueve, se mantiene una temperatura
superior a 60°C). Cuando se para de
remover, se deja enfriar la mezcla a
temperatura ambiente durante al menos
dos horas

Una vez que la temperatura haya
bajado de 40°C, se forma un gel firme y
viscoelastico, pero tal gel no se forma en
una disolucién de control al 1 % de goma
Cassia 0 de goma xantana solas que se
haya preparado de forma similar

Viscosidad Menos de 500 mPa.s (25°C, 2h,
solucion al 1%), lo que corresponde a un
peso molecular medio de 200000-

300000 D

Pureza

Materias insolubles en agua No més del 2 %

pH 5,5-8 (solucién acuosa al 1%)

Grasa bruta No mas del 1 %

Proteinas No més del 7 %

Cenizas totales No mas del 1,2 %

Perdida por desecacion No méas del 12 % (5h a 105°C).

Total de antraquinonas No mas de 0,5 mg/kg (limite de
deteccion)

Residuos de disolventes No mas de 750 mg/kg de alcohol
isopropilico

Plomo No mas de 1 mg/kg

Criterios microbiolégicos

Recuento total en placa No mas de 5000 unidades

formadoras de colonias por gramo

Levaduras y mohos No més de 100 unidades formadoras
de colonias por gramo

Salmonella spp. Ausencia en 25 g

E. coli Ausencia en 1g”
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Cinco. En la seccion relativa a la hidroxipropilcelulosa (E 463), la subentrada
“Determinacion” se sustituye por el texto siguiente:

“Determinacion Contenido de no méas del 80,5 % de
grupos hidroxipropoxilos (-
OCH,CHOHCHg3;), equivalente a 4,6
grupos hidroxipropilos, a lo sumo, por
unidad de anhidroglucosa en la sustancia
anhidra”

Seis. En la seccion relativa al hidrégeno (E 949), en la entrada “Pureza”, la subentrada
“Nitr6geno” se sustituye por el texto siguiente:

“Nitrégeno | No més del 0,07 % v/V"
Siete. Tras la seccidn relativa al aditivo E 1201, se inserta la siguiente seccién:

“E 1203 ALCOHOL POLIVINILICO

Sinénimos Polimero del alcohol vinilico, PVOH
Definicion El alcohol polivinilico es una resina
sintética preparada mediante

polimerizacién de acetato de Vvinilo
seguida de una hidrdlisis parcial del éster
en presencia de un catalizador alcalino.
Las caracteristicas fisicas del producto
dependen del grado de polimerizacién y
el grado de hidrolisis

Denominacion quimica Homopolimero de etenol
Férmula quimica (C,H3;0R),,, donde R = H 6 COCHj5
Descripcion Polvo granuloso, inodoro, insipido,

trasltcido, blanco o de color crema
Identificacién

Solubilidad Soluble en agua; escasamente
soluble en etanol

Reaccion de precipitacion Se disuelven 0,25 g de la muestra en
5 ml de agua, calentandola, y se deja
enfriar la disolucibn a temperatura
ambiente. Al afiadir 10 ml de etanol a
esta disoluciébn, se produce un
precipitado blanco, turbio o floculento

Reaccidn coloreada Se disuelven 0,01 g de la muestra en
100 ml de agua, calentandola, y se deja
enfriar la disolucibn a temperatura
ambiente. Se forma un color azul cuando
se afiade (a una disolucion de 5 ml) una
gota de disoluciéon de ensayo de yodo y
unas pocas gotas de solucién de éacido
bérico

Se disuelven 0,5 g de la muestra en
10 ml de agua, calentandola, y se deja
enfriar a temperatura ambiente. Tras
afadir una gota de solucion de ensayo
de yodo a 5 ml de disolucién, se forma
un color entre rojo oscuro y azul
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Viscosidad

Pureza

Materia no hidrosoluble
indice de esterificacion
Grado de hidrdlisis
indice acido

Residuos de disolventes

pH

Pérdida por desecacion

Residuo tras ignicion

Plomo

Ocho. La seccion relativa al “Polietilenglico
“E 1521 POLIETILENGLICOLES
Sinénimos

Definicién

Denominacién quimica

Formula quimica
Peso molecular medio

Determinaciéon

Descripcion

Entre 4,8 y 5,8 mPa.s (solucién al 4
% a 20°C), lo que corresponde a un peso
molecular entre 26000-30000 D

No mas del 0,1 %

Entre 125y 153 mg de KOH/g
Entre 86,5 % y un 89,0 %

No mas de 3,0

No més de un 1,0 % de metanol y de
un 1,0 % de acetato de metilo

Entre 5,0 y 6,5 (solucién al 4 %)
No mas del 5 % (105°C, 3h)
No mas del 1,0 %

No mas de 2,0 mg/kg”

| 6000” se sustituye por el texto siguiente:

PEG, Macrogol, Oxido de polietileno

Polimeros de adicion de o6xido de
etileno y agua, designados normalmente
mediante un numero que corresponde
aproximadamente al peso molecular.

Alfa-hidro-omega-hidroxipoli (oxi-1,2-
etanediol)

OHCH,-(CH,-0-CHj),-CH,0H
380 a 9000 D

PEG 400: no menos del 95 % ni mas
del 105 %

PEG 3000: no menos del 90 % ni
mas del 110 %

PEG 3350: no menos del 90 % ni
mas del 110 %

PEG 4000: no menos del 90 % ni
mas del 110 %

PEG 6000: no menos del 90 % ni
mas del 110 %

PEG 8000: no menos del 87,5 % ni
mas del 112,5 %

El PEG 400 es un liquido claro,
viscoso, incoloro, o casi incoloro, e
higroscopico

El PEG 3000, el PEG 3350, el PEG
4000, el PEG 6000, el PEG 8000 son
sélidos blancos o casi blancos con
aspecto ceroso o parafinado
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Identificacién

Punto de fusion

Viscosidad

Solubilidad

Pureza

Acidez o alcalinidad

indice de hidroxilo

Ceniza sulfatada
1,4-dioxano

Oxido de etileno

Etilenglicol y dietilenglicol

Plomo
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PEG 400: 4-8 °C

PEG 3000: 50-56 °C
PEG 3350: 53-57 °C
PEG 4000: 53-59 °C
PEG 6000: 55-61 °C
PEG 8000: 55-62 °C

PEG 400: 105 a 130 mPa.s a 20 °C
PEG 3000: 75 a 100 mPa.s a 20 °C
PEG 3350: 83 a 120 mPa.s a 20 °C
PEG 4000: 110 a 170 mPa.s a 20 °C
PEG 6000: 200 a 270 mPa.s a 20 °C
PEG 8000: 260 a 510 mPa.s a 20 °C
Respecto a los polietilenglicoles que
tengan un peso molecular medio superior
a 400, la viscosidad se determina sobre
una disolucién del 50 % en peso de la
sustancia de que se trate en agua.

El PEG 400 es miscible con agua,
muy soluble en acetona, en alcohol y en
cloruro de metileno, y practicamente
insoluble en aceites grasos y aceites
minerales

El PEG 3000 y 3350: muy solubles
en agua y en cloruro de metileno, muy
ligeramente solubles en alcohol vy
practicamente insolubles en aceites
grasos y aceites minerales

El PEG 4000, el PEG 6000 y el PEG
8000: muy solubles en agua y en cloruro
de metileno, y practicamente insolubles
en alcohol y aceites grasos y aceites
minerales

Se disuelven 5,0 g en 50 ml de agua
sin diéxido de carbono y se afiaden 0,15
ml de solucion de azul de bromotimol. La
solucion es amarilla o verde. No se
necesitan mas de 0,1 ml de hidréxido de
sodio para transformar el color del
indicador en azul

PEG 400: 264-300
PEG 3000: 34-42
PEG 3350: 30-38
PEG 4000: 25-32
PEG 6000: 16-22
PEG 8000: 12-16

No mas del 0,2 %

No méas de 10 mg/kg

No més de 0,2 mg/kg

En total no mas del 0,25 % en peso,

individualmente o de forma combinada
No mas de 1 mg/kg”
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