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multiples (IPREM) tendrd las siguientes cuantias
durante 2005:

a) EIIPREM diario,15,66 euros.
b) EIIPREM mensual, 469,80 euros.
c) EIIPREM anual, 5.637,60 euros.

En los supuestos en que la referencia al salario
minimo interprofesional ha sido sustituida por la refe-
rencia al IPREM en aplicacion de lo establecido en el
Real Decreto Ley 3/2004, de 25 de junio, la cuantia
anual del IPREM serad de 6.57720 euros cuando las
correspondientes normas se refieran al salario minimo
interprofesional en computo anual, salvo que expresa-
mente excluyeran las pagas extraordinarias; en este
caso, la cuantia sera de 5.637,60 euros.»

Disposicion final segunda. Pago de deudas con la Seguri-
dad Social de instituciones sanitarias.

Se modifica la disposicion adicional trigésima octava de
la Ley de Presupuestos Generales del Estado para el ano
2005, que pasa a tener la siguiente redaccion:

«Disposicion adicional trigésima octava. Pago de
deudas con la Seguridad Social de instituciones
sanitarias cuya titularidad ostenten las Administra-
ciones publicas o instituciones sin animo de lucro.
Las instituciones sanitarias cuya titularidad osten-

ten las Administraciones publicas o instituciones
publicas o privadas sin animo de lucro, acogidas a la
moratoria prevista en la disposicion adicional trigé-
sima de la Ley 41/1994, de 30 de diciembre, de Presu-
puestos Generales del Estado para 1995, podran solici-
tar a la Tesoreria General de la Seguridad Social la
ampliacién de la carencia concedida a 11 anos; asi-
mismo, podran solicitar la ampliacion de la moratoria
concedida hasta un maximo de 10 anos con amortiza-
ciones anuales.»

Disposicion final tercera. Disposiciones de aplicacion y
desarrollo.

Se autoriza al Gobierno para dictar las disposiciones que
sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real
decreto ley.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto ley entrara en vigor el 1 de enero
de 2005.

Dado en Madrid, el 23 de diciembre de 2004.
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

21691 ORDEN SC0/4223/2004, de 16 de diciembre,
por la que se modifica el anexo de la Orden
SCO0/1052/2002, de 7 de mayo, por la que se
modifica el anexo del Real Decreto 2107/1996,
de 20 de septiembre, por el que se establecen
las normas de identidad y pureza de los colo-
rantes utilizados en los productos alimenti-

cios.

Los aditivos colorantes regulados mediante la Direc-
tiva 94/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30

de junio de 1994, e incorporada a nuestro derecho interno
mediante el Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre,
por el que se aprueba la lista positiva de aditivos coloran-
tes autorizados para su uso en la elaboraciéon de produc-
tos alimenticios, asi como sus condiciones de utilizacion,
tienen establecidos criterios de identidad y pureza.

La determinacion de dichos criterios de pureza se rea-
liz6 mediante la Directiva 95/45/CE de la Comision, de 26
de julio, por la que se establecen los criterios especificos
de pureza de los colorantes utilizados en los productos
alimenticios, incorporada a nuestro ordenamiento interno
mediante el Real Decreto 2107/1996, de 20 de septiembre,
por el que se establecen las normas de identidad y pureza
de los colorantes utilizados en los productos alimenti-
cios.

La publicacion de la Directiva 99/75/CE de la Comisién,
de 22 de julio, por la que se modifica la Directiva 95/45/CE,
establece los criterios especificos de pureza de determi-
nados colorantes y cuya incorporacién a la normativa
nacional se realizé6 mediante el Real Decreto 1373/2000,
de 19 de julio, por el que se modifica el Real Decreto
2107/1996, de 20 de septiembre, por el que se establecen
las normas de identidad y pureza de los colorantes utiliza-
dos en los productos alimenticios.

La publicacion de la Directiva 2001/50/CE de la Comi-
sion, de 3 de julio, por la que se modifica la Directiva
99/75/CE establecié nuevos criterios de pureza para deter-
minados colorantes que se incorporan a nuestro derecho
interno mediante la Orden SC0/1052/2002, de 7 de mayo,
por la que se modifica el anexo del Real Decreto 2107/1996,
de 20 de septiembre, por el que se establecen las normas
de identidad y pureza de los colorantes utilizados en los
productos alimenticios.

Debido a los avances técnicos, se publica la Directiva
2004/47/CE de la Comision, de 16 de abril, que modifica
los criterios de pureza relativos a las sustancias E-160 a (i)
mezcla de carotenos y E-160 a (ii) beta-caroteno.

La presente Orden tiene por objeto la incorporacion
de la mencionada Directiva 2004/47/CE de la Comision, de
16 de abril, modificando los criterios de pureza de los
colorantes anteriormente citados.

Para la fijacion de estos criterios especificos que se
establecen en esta Directiva 2004/47/CE que se traspone,
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 Alimentarios
(JECFA). Asimismo, se ha consultado al Comité Cientifico
de la Alimentacion 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 evaluacion del Comité Cientifico de la Alimentacién
Humana, o distintos de los mencionados en la presente
Orden, debera someterse a dicho Comité para la evalua-
cién 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 de Sanidad Animal.

La presente Orden se dicta en uso de las facultades
atribuidas en la disposicion final primera del Real Decre-
to 2107/1996, de 20 de septiembre.

En su virtud, oidos los sectores afectados y previo
informe preceptivo de la Comisién Interministerial para la
Ordenacion Alimentaria, dispongo:

Articulo unico. Objeto.

El anexo de la Orden SC0O/1052/2002, de 7 de mayo,
queda modificado en los siguientes términos:

Se sustituyen en el Anexo de la Orden SC0/1052/2002
los criterios de identidad y pureza de los aditivos coloran-
tes E-160 a (i) mezcla de carotenos: «Carotenos de plan-
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tas» y «Carotenos de algas», asi como el E-160 a (ii) Beta-
caroteno: «Beta-Caroteno» y «Beta-Caroteno de Blakeslea
trispora», por los contenidos en el anexo de la presente
Orden.

Disposicion transitoria Unica. Prorroga de fabricacion,
importacion y comercializacion.

1. Hasta el 1 de abril de 2005 se permite la fabricacién
e importacion de los productos a los que se refiere la pre-
sente Orden que, no ajustandose a sus previsiones, cum-
plan con la normativa vigente antes de su entrada en
vigor.

2. Los productos puestos a la venta o etiquetados
antes del 1 de abril de 2005, que no se ajusten a lo dis-
puesto en esta Orden, podran seguir comercializandose
hasta el agotamiento de existencias, siempre que cumplan
con la normativa vigente a la entrada en vigor de la
misma.

Disposicion final unica. Entrada en vigor.

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

Madrid, 16 de diciembre de 2004.
SALGADO MENDEZ
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ANEXO

E-160 a (i) MEZCLA DE CAROTENOS

1. Carotenos de Plantas

Sinénimos

Definiclon

Clase

N° Index

Einecs

Férmula quimica
Peso Molecular
Determinacion

Ci Food Orange 5.

La mezcla de carotenos se obtiene mediante
extraccion con disolventes de cepas naturales de
plantas comestibies, zanahorias, aceites vegetales,
hierba, alfalfa y ortigas.

El colorante principal consiste en carotenos de los
que el beta-caroteno constituye la mayor parte.
Pueden estar presentes o-caroteno, ycaroteno y
otros pigmentos. Ademas de los pigmentos esta
sustancia puede contener aceites, grasas y ceras
presentes de forma natural en el material de
origen.

En la extraccion, solo pueden utilizarse los
siguientes disolventes: acetona, metiletilcetona,
metanol, etanol, propan-2-ol, hexano(*),
diclorometane y didxido de carbono.

Carotenoide

75130

230-636-6

B-Caroteno CygHsg,

B-Caroteno 536,88,

Contenido de carotenos (expresados en -Caroteno)
o inferior al 5%. En caso de productos obtenidos
mediante extraccidn de aceites vegetales: no
inferior al 0,2% en grasas comestibies.

El‘:ﬂmzsoo aproximadamente 440 nm -~ 457 nm

an cicloahexano.
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Tdentificacion
A. Espectrometria Méximo en ciclohexano a 440 nm ~ 457 nm y 470
nm - 486 nm.

Pureza
Residuos de disolventes Acetona
Metiletiicetona
Metano! \ No mds de 50 mg/kg, por
Propan-2-ol separado o en conjunto
Hexano
Etanol /

Diclorometano No méds de 10 mg/kg

Plomo No mas de 5 mg/kg

{*) De benceno, no mas del 0,05% v/v

2. Carotenos de algas

Sindénimos Cl Food Qrange 5

Definicién La mezcla de carotenos también puede obtenerse
de cepas naturzles del alga Dunaliella salina, gue se
cultiva en grandes lagos salinos situados en
Whyalla, Australia del Sur. Se extrae ei beta-
caroteno mediante un aceite esencial. La
preparacidén es una suspension al 20-30% en aceite
comestible La proporcién de isdmeros trans/cis se
sittia en lg gama de 50/50-71/29.

El colorante principal consiste en carotenos de los
gue el beta-caroteno constituye la mayor parte.
Pueden estar presentes alfa-caroteno, luteina,
zeaxantina y betacriptoxantina. Ademas de los
Colorantes, esta sustancla puede conteper aceites,
gresas y ceras presentes de forma natural en el
material de grigen.
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Clase

Ne Index
Férmula quimica
Peso Molecular
Determinacion

Identificacién
A. Espectrometria

Pureza
Tocoferoles naturales en
aceite comestible
Plomo

E-160 a (ii) BETA-CAROTENO
1. Beta-Caroteno

Sinonimos

Definicion

Clase

N Index

Einecs

Denominaciones Quimicas
Férmula quimica

Peso Molecular
Determinacidn

Carotenoide

75130

B-Caroteno CyoHss.

B-Carotenc 536,88,

Contenido en carotenos (expresados en §-
Caroteno) no Inferior al 20%.

Ei"‘:“IESOO aproximadamente 440 nm - 457 nm

en ciclochexano.

Méximo en ciclohexano a 440 nm ~ 457 nm y 474
nm — 486 nm.

No mas de 0,3%

No més de 5mg/kg

Cl Food Orange 5

Estas especificaciones se aplican
predominantemente al isémero todo trans del B-
caroteno, junto con pequenas cantidades de otros
carotenoides. Los  preparados  diluidos vy
estabilizados pueden presentar distintas
proporciones de isémeras trans/cis.

Carotenoide

40800

230-636-6

B-Caroteno. 8,3-Caroteno

CagHss

536,88,

No inferior al 96% de colorantes totales

(expresados en 3-Carotenc)
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E!™ 2500 aproximadamente 440 nm - 457 nm
1em

en ciclohexano.

Descripcion Cristales o polvo cristaline entre rojo y rojo
parduzco

Identificacién

A. Espectrometria _ Méximo en ciclohexano a 453 nm - 456 nm
Pureza

Cenizas suifatadas No mas de 0,2%

Colorantes secundarios Carotenocides distintos del §-carotenc: no mas del

3,0% de los colorantes totales
Plomo No mas de 2 mg/kg

2. Beta-Carotenc de Blakeslea trispora
Sindnimos Cl Food Orange 5

Definicién Se obtiene de un proceso de fermentacion en el que
se utiliza un cultivo mixto de dos tipos compatibles
sexualmente (+) y (-) de cepas naturales del hongo
Blekeslea trispora, Ei beta carotenc se extrae de la
biomasa con acetate de etilo o con acetato de
isobutilo y luego alcoho! isopropilico v se cristaliza.
El preducto cristalizado consiste basicamente en B-
caroteno con isémeros trans. Por ser un proceso
ratural, aproximadamente un 3% del producto es
una mezcla de carotenocides, lo que es carac-

teristico del mismo,

Clase Carctenoide
NO Index 40800
Einecs 230-636-6
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Denominaciones quimicas
Férmula guimica

Peso Molecular
Determinacién

Descripcién

1dentificacién

A. Espectrometria
Pureza

Residuos de disolventes

Cenizas sulfatadas
Colorantes secundarios

Plomo

Micotoxinas:
Aftatoxina B1
Tricoticeno (T 2)
QGcratoxina
Zearalenona

Microbiologia:
Mchos
Levaduras
Salmonella

Escherichia coli

B-Caroteno. 3,3-Caroteno

CagHse

535,88.

MNo inferior al 96% de colorantes totaies
(expresados en B-Caroteno)

Ell% 23500 aproximadamente 440 nm - 457 nm en
om

ciclohexano.

Cristales o polvo cristalino entre rojo vy rojo
parduzco ¢ violeta parpura (el calor varia en
funcién del disolvente de extraccidn utilizado y de
las condiciones de cristalizacién)

Maximo en cfclohexano a 453 nm - 456 nm
Acetato de etilo No mas de} 0,8% por

Etanol separado o en conjunto
Acetato de isobutilo:  No mas del 1'0%

Alcchol isopropilico: No mas del 0'1%

No mas de 0,2%

Carotenoides distintos del p-caroteno: no mas del

3,6% de ins colorantes totales
No mas de 2 mg/kg

Ausente
Ausente
Alusente

Ausente

No mas de 100/g
No mas de 100/g
Ausenteen 25 ¢

Ausenteen 5 g



