9.12.98

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

L 334/1

(Actos cuya publicacion es una condicién para su aplicabilidad)

DIRECTIVA 98/86/CE DE LA COMISION

de 11 de noviembre de 1998

por la que se modifica la directiva 96/77/CE que establece los criterios especificos de pureza
de los aditivos alimentarios distintos de los colorantes y edulcorantes

(Texto pertinente a los fines del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES
EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/107/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988, relativa a la aproximaciéon de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos
alimentarios autorizados en los productos alimenticios
destinados al consumo humano(!), modificada por la
Directiva 94/34/CE del Consejo y del Parlamento Euro-
peo(?), y, en particular, la letra a) del apartado 3 de su
articulo 3,

Previa consulta al Comité cientifico de la alimentacién
humana;

Considerando que es necesario establecer criterios de
pureza para todos los aditivos distintos de los colorantes
y edulcorantes mencionados en la Directiva 95/2/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de febrero de
1995, relativa a aditivos alimentarios distintos de los
colorantes y edulcorantes (3), cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 98/72/CE (*);

Considerando que es necesario sustituir los criterios de
pureza fijados en la Directiva 78/663/CEE del Consejo,
de 25 de julio de 1978, que establece los criterios de
pureza especificos para los agentes emulsionantes, estabi-
lizantes, espesantes y gelificantes que pueden emplearse
en los productos alimenticios (), cuya udltima modifica-
cion la constituye la Directiva 92/4/CEE de la Comi-
sion (°),

O L 40 de 11.2.1989, p. 27.
O L 237 de 10.9.1994, p. 1.
O L 61 de 18.3.1995, p. 1.
O L 295 de 4.11.1998, p. 18.
O L 223 de 14.8.1978, p. 7.
O L 55 de 29.2.1992, p. 96.

Considerando que la Directiva 96/77/CE de la Comision,
de 2 de diciembre de 1996, por la que se establecen
criterios especificos de pureza de los aditivos alimentarios
distintos de los colorantes y edulcorantes(”), establece
una primera lista de criterios de pureza para un ndmero
de aditivos alimentarios; considerando que esta lista debe
completarse en la actualidad con los criterios de pureza
recientemente establecidos para otros aditivos;

Considerando que es necesario tener en cuenta las especi-
ficaciones y técnicas de andlisis para aditivos establecidas
por el Codex Alimentarius y preparadas por el Comité
mixto FAO-OMS de expertos en aditivos alimentarios

(JECFA);

Considerando que los aditivos alimentarios, si se han
preparado con materias primas o mediante métodos de
produccién que difieran significativamente de los inclui-
dos en la evaluacién del Comité cientifico de la alimenta-
cién humana, o si son distintos de los mencionados en la
presente Directiva, deben someterse a dicho Comité para
su evaluacion completa, haciendo especial hincapié en los
criterios de pureza;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva se ajustan al dictamen del Comité permanente
de productos alimenticios,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 96/77/CE quedard modificada como sigue:

(7) DO L 339 de 30.12.1996, p. 1.
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1) El articulo 2 se sustituird por el texto siguiente:
«Articulo 2

Los criterios de pureza a que se hace referencia en el
articulo 1 sustituirdn a los criterios de pureza estable-
cidos en las Directivas 65/66/CEE, 78/663/CEE vy
78/664/CEE.».

2) El anexo se completard con el anexo de la presente
Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
cumplir la presente Directiva antes del 1 de julio de 1999.
Informardn inmediatamente de ello a la Comision.

Las citadas disposiciones de los Estados miembros haran
referencia a la presente Directiva o irdn acompafadas de
tal referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn el régimen de la referencia.

2. Los productos comercializados o etiquetados antes
del 1 de julio de 1999 que no cumplan lo dispuesto en la
presente Directiva podran comercializarse hasta que se
agoten las existencias.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia

siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de noviembre de 1998.

Por la Comisién
Martin BANGEMANN

Miembro de la Comision
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ANEXO

«No estd permitido el uso de éxido de etileno como esterilizador en aditivos alimentarios

E 400 ACIDO ALGINICO

Definicion

Einecs
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Prueba de precipitacién con cloruro
célcico

C. Prueba de precipitaciéon con sulfato
amoénico

D. Reaccién coloreada

Pureza
pH de una suspension al 3 %
Pérdida por desecacion
Cenizas sulfatadas

Materia insoluble en hidréxido de sodio
(soluciéon 1 M)

Arsénico

Glucuronoglucano lineal que comprende esencialmente unidades de dcido D-manuré-
nico unidos por enlaces f-(1,4) y L-gulurénico unidos por enlaces a-(1-4) en forma de
piranosa. Hidrato de carbono coloidal hidréfilo procedente de cepas naturales de
algunas especies de algas marinas pardas (Phaeophyceae), extraido por medio de alcali

diluido

232-680-1

(CeHgOg)n

10 000-600 000 (media tipica)

El acido alginico desprenderd, en substancia anhidra, no menos del 20 % ni més del
23 % de diéxido de carbono (CO,), lo que corresponde a no menos del 91% y no
més del 104,5% de dacido alginico (C¢HgOg), (calculada a partir de un peso
equivalente de 200)

Se presenta en forma filamentosa, granular y de polvo, de color blanco a marrén
amarillento, practicamente inodoro

Insoluble en agua y en disolventes orgdnicos; se disuelve lentamente en soluciones de
carbonato de sodio, hidréxido de sodio y fosfato trisddico

A una solucién al 0,5% de la muestra en hidréxido de sodio 1 M se afiade una
solucién de cloruro célcico al 2,5% de un quinto de su volumen. Se forma un
precipitado gelatinoso voluminoso. Esta prueba permite distinguir el dcido alginico de
la goma arabiga, la carboximetil celulosa sédica, el carboximetil almidén, el carrage-
nano, la gelatina, la goma ghatti, la goma karaya, la goma garrofin, la metil celulosa y
la goma tragacanto

A una solucién al 0,5 % de la muestra en hidroxido de sodio 1 M se afade una
solucién saturada de sulfato aménico de la mitad de su volumen. No se forma ningtin
precipitado. Esta prueba permite distinguir el 4cido alginico del agar agar, la
carboximetil celulosa sddica, el carragenano, la pectina desesterificada, la gelatina, la
goma garrofin, la metil celulosa y el almidon

Se disuelven al maximo 0,01 g de la muestra agitindolos con 0,15 ml de hidréxido de
sodio 0,1 N y se afiade 1 ml de una solucién 4cida de sulfato férrico. En cinco

minutos la mezcla se vuelve de color rojo cereza que finalmente se convierte en
morado intenso

Entre 2,0 y 3,5
No mads del 15% (105°C, 4 h)
No mids del 8% en sustancia anhidra

No mas del 2% en sustancia anhidra

No mds de 3 mg/kg
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Plomo No mds de 5 mg/kg
Mercurio No mids de 1 mg/kg
Cadmio No miés de 1 mg/kg

Metales pesados (expresados en Pb) No mas de 20 mg/kg

Recuento total en placa No mas de 5 000 colonias por gramo
Levaduras y mohos No mds de 500 colonias por gramo

E. coli Ausencia en 5 gramos

Salmonella spp. Ausencia en 10 gramos

E 401 ALGINATO DE SODIO

Definicion
Denominacién quimica Sal sddica del 4cido alginico
(CeH7NaOg),

Formula quimica

Peso molecular 10 000-600 000 (media tipica)

Determinacion La sustancia anhidra desprenderd no menos del 18 % ni mds del 21 % de diéxido de
carbono, lo que corresponde a no menos del 90,8 % y no més del 106 % de alginato
de sodio (calculado a partir de un peso equivalente de 222)
Descripcion Polvo fibroso o granulado, casi inodoro, de color blanco a amarillento
Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de sodio y acido alginico

Pureza
Pérdida por desecacion No mas del 15% (105°C, 4 h)

Materias insolubles en agua No mads del 2% en sustancia anhidra

Arsénico No mds de 3 mg/kg
Plomo No mais de 5 mg/kg
Mercurio No mids de 1 mg/kg
Cadmio No mas de 1 mg/kg

Metales pesados (expresados en Pb)
Recuento total en placa

Levaduras y mohos

E. coli

Salmonella spp.

No miés de 20 mg/kg

No mas de 5000 colonias por gramo
No mas de 500 colonias por gramo
Ausencia en 5 gramos

Ausencia en 10 gramos
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E 402 ALGINATO DE POTASIO

Definicion
Denominacion quimica
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas
de deteccion de potasio y 4cido

alginico

Pureza
Pérdida por desecacion
Materias insolubles en agua
Arsénico
Plomo
Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Recuento total en placa
Levaduras y mohos
E. coli

Salmonella spp.

E 403 ALGINATO DE AMONIO

Definicion
Denominacion quimica
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Sal potésica del 4cido alginico
(CeH7KOg)s
10 000-600 000 (media tipica)

La sustancia anhidra desprenderd, no menos del 16,5 % ni mas del 19,5 % de dioxido
de carbono, lo que corresponde a no menos del 89,2% y no mas del 105,5% de
alginato de potasio (calculado a partir de un peso equivalente de 238)

Polvo fibroso o granulado, casi inodoro, de color blanco a amarillento

No mads del 15% (105°C, 4 h)

No mas del 2 % en sustancia anhidra
No mas de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg

No mids de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mis de 20 mg/kg

No mas de 5 000 colonias por gramo
No mads de 500 colonias por gramo
Ausencia en 5 gramos

Ausencia en 10 gramos

Sal amoniacal del 4cido alginico
(CsH1iNOg),
10 000-600 000 (media tipica)

La sustancia anhidra desprenderd no menos del 18 % ni mds del 21 % de diéxido de
carbono, lo que corresponde a no menos del 88,7 % y no mas del 103,6 % de alginato
de amonio (calculado a partir de un peso equivalente de 217)

Polvo fibroso o granulado de color blanco a amarillento
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Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas
de deteccion de amonio y 4cido
alginico
Pureza
Pérdida por desecacion No mads del 15% (105°C, 4 h)
Cenizas sulfatadas No mds del 7% en sustancia desecada
Materias insolubles en agua No mas del 2% en sustancia anhidra
Arsénico No mas de 3 mg/kg
Plomo No mds de 5 mg/kg
Mercurio No mas de 1 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Metales pesados No mas de 20 mg/kg
Recuento total en placa No mds de 5 000 colonias por gramo
Levaduras y mohos No mas de 500 colonias por gramo
E. coli Ausencia en 5 gramos
Salmonella spp. Ausencia en 10 gramos
E 404 ALGINATO DE CALCIO
Sinénimos Sal calcica del 4acido alginico
Definicion
Denominacién quimica Sal calcica del dcido alginico
Férmula quimica (CeH7Cay/,06)x
Peso molecular 10 000-600 000 (media tipica)
Determinacion La sustancia anhidra desprenderd, no menos del 18 % ni mds del 21 % de di6xido de

carbono, lo que corresponde a no menos del 89,6 % y no mas del 104,5 % de alginato
de calcio (calculado a partir de un peso equivalente de 219)

Descripcion Polvo fibroso o granulado, casi inodoro, de color blanco a amarillento

Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de calcio y 4cido alginico

Pureza

Pérdida por desecacion No mas del 15% (105°C, 4 h)

Arsénico No mas de 3 mg/kg
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Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Recuento total en placa

Levaduras y mohos

E. coli

Salmonella spp.

E 405 ALGINATO DE PROPANO-1,2-DIOL

Sin6nimos

Definicién

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de propano-1,2-diol y 4ci-

do alginico previa hidrodlisis

Pureza
Pérdida por desecaciéon
Contenido total de propano-1,2-diol
Contenido de propano-1,2-diol libre
Materias insolubles en agua
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mds de 5 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 20 mg/kg

No mds de 5 000 colonias por gramo
No mds de 500 colonias por gramo
Ausencia en 5 gramos

Ausencia en 10 gramos

Hidroxipropil alginato
Ester de propano-1,2-diol del acido alginico
Alginato de propilenglicol

Alginato de propano-1,2-diol; la composicién varia segtin el grado de esterificacion y
los porcentajes de grupos carboxilos libres y neutralizados en la molécula

(CoH1407)
(esterificado)

10 000-600 000 (media tipica)

La sustancia anhidra desprenderd no menos del 16 % ni mds del 20 % de diéxido de
carbono (CO,)

Polvo fibroso o granulado, casi inodoro, de color blanco a marrén amarillento

No més del 20% (105°C, 4 h)

No menos del 15 % ni mas del 45 %
No mis del 15%

No mds del 2% en sustancia anhidra
No mis de 3 mg/kg

No mds de 5 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mais de 20 mg/kg
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Recuento total en placa
Levaduras y mohos
E. coli

Salmonella spp.

E 406 AGAR

Sin6nimos

Definicion

Denominacion quimica

Einecs
Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

Pureza
Pérdida por desecacion
Cenizas

Cenizas insolubles en 4cido clorhidrico
(alrededor de 3 N)

Materias insolubles
(en agua caliente)

Almidén

No mds de 5 000 colonias por gramo
No mads de 500 colonias por gramo
Ausencia en 5 gramos

Ausencia en 10 gramos

Gelosa

Agar del Japon

Ictiocola de Bengala, de Ceildn, de la China o del Japon
Layor Carang

El agar es un polisacarido coloidal hidréfilo compuesto fundamentalmente de molécu-
las de D-galactosa. En aproximadamente una de cada 10 de las unidades de
D-galactopiranosa, uno de los grupos hidroxilos queda esterificado por el acido
sulfirico neutralizado por el calcio, el magnesio, el potasio o el sodio. El agar se
extrae de ciertas cepas naturales de algas marinas de las familias «Gelidiaceae» y
«Sphaerococcaceae» y de algas rojas emparentadas de la clase de las «Rhodophy-
ceae»

232-658-1
La concentraciéon umbral de gelificacion no debe superar el 0,25 %

El agar es inodoro o tiene un ligero olor caracteristico. El agar no molido suele
presentarse en haces de delgadas tiras membranosas aglutinadas o bien en fragmentos,
en escamas o en forma granulada. Puede ser de color naranja amarillento, gris
amarillento a amarillo pdlido o incoloro. Es resistente cuando estd htimedo y
quebradizo cuando estd seco. El agar en polvo es de color blanco, blanco amarillento
o amarillo palido. Examinado en agua al microscopio, el agar aparece granulado y
algo filamentoso. Puede contener algunos fragmentos de espiculas de esponjas y
algunas conchas de diatomeas. En una solucién de hidrato de cloral el agar en polvo
aparece mds transparente que en el agua, mds o menos granulado, estriado y anguloso,
y en ocasiones contiene conchas de diatomeas. La capacidad de gelificacion puede
normalizarse mediante la adiciéon de dextrosa y maltodextrinas o sacarosa

Insoluble en agua fria; soluble en agua hirviendo

No mis del 22% (105°C, 5 h)
No mas del 6,5 % en sustancia anhidra, después de calentar a 550°C

No mas del 0,5 % en sustancia anhidra, después de calentar a 550°C

No mas del 1,0%

Ausencia con el siguiente método: a una solucién al 10 % de la muestra se afiaden
unas gotas de solucién yodada. No se formard ninguna coloraciéon azul
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Gelatina y otras proteinas

Absorcion de agua

Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 407 CARRAGENANO

Sin6nimos

Definiciéon

Einecs

Descripcion

Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de galactosa, de anhidro-
galactosa y de sulfato

Pureza

Contenido en metanol, etanol y propan-
2-0l

Viscosidad de una solucién al 1,5% a
75°C

Pérdida por desecacion

Sulfatos

Se disuelve alrededor de 1 g de agar en 100 ml de agua hirviendo y se deja enfriar la
solucién hasta 50°C aproximadamente. A 5 ml de la solucion se afiaden 5 ml de una
solucién de trinitrofenol (1 g de trinitrofenol anhidro en 100 ml de agua caliente). No
aparecera ninguna turbiedad durante 10 minutos

Se ponen 5 g de agar en una probeta de 100 ml; se enrasa con agua; se mezcla y deja
reposar durante 24 h a una temperatura aproximada de 25°C. Se vierte el contenido
de la probeta sobre lana de vidrio humidificada y se deja que el agua fluya hacia una
segunda probeta de 100 ml. No se obtendran mds de 75 ml de agua

No mais de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg
No mis de 1 mg/kg
No mds de 1 mg/kg

No mds de 20 mg/kg

Se vende con diversos nombres comerciales:

— Gelosa de musgo de Irlanda

— Eucheuman (de Eucheuma spp.)

— Iridophycan (de Irdidaea spp.)

— Hypnean (de Hypnea spp.)

— Furcelaran o agar danés (de Furcellaria fastigiata)
Carragenano (de Chondrus y Gigartina spp.)

El carragenano se obtiene por extracciéon acuoso a partir de cepas naturales de algas
de las familias de las Gigartinaceae, Solieriaceae, Hypneaceae y Furcellariaceae,
familias de la clase de las Rhodophyceae (algas rojas). Los tnicos agentes de
precipitacion orgdnicos autorizados son el metanol, el etanol y el propan-2-ol. Se
compone esencialmente de sales de potasio, de sodio, de calcio y de magnesio de
ésteres sulfatados de polisacaridos que, por hidrolisis, dan galactosa y 3,6-anhidroga-
lactosa. El carragenano no debe estar hidrolizado ni haber sufrido cualquier otra
degradacion quimica

232-524-2

Polvo grueso a fino, cuyo color varia del amarillento al incoloro, pricticamente
inodoro

No mads del 0,1 %, por separado o en conjunto

No menos de 5 mPa-s

No mads del 12% (105°C, 4 h)

No menos del 15% y no més del 40 % en sustancia anhidra (expresado como SOy,)
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Cenizas No menos del 15% y no mds del 40 % en sustancia anhidra a 550°C
Cenizas insolubles en acido No mis del 1% en sustancia anhidra (insoluble en 4cido clorhidrico al 10 %)
Materias insolubles en acido No mads del 2% en sustancia anhidra (insoluble en cido sulfdrico al 1% v/v)
Arsénico No mds de 3 mg/kg

Plomo No mis de 5 mg/kg

Mercurio No mas de 1 mg/kg

Cadmio No mds de 1 mg/kg

Metales pesados (expresados en Pb) No miés de 20 mg/kg

Recuento total en placa No mds de 5 000 colonias por gramo

Levaduras y mohos No mds de 300 colonias por gramo

E. coli Ausencia en 5 gramos

Salmonella spp. Ausencia en 10 gramos

E 407A ALGAS MARINAS TRANSFORMADAS DEL GENERO EUCHEUMA

Sin6nimos PES (siglas de la expresion inglesa “Processed Eucheuma Seaweed”, algas marinas
transformadas del género Eucheuma)

Definicion Las algas marinas transformadas del género Eucheuma se obtienen mediante trata-
miento alcalino acuoso (con KOH) de cepas naturales de las algas marinas Eucheuma
cottonii y Eucheuma spinosum, de la clase Rhodophyceae (algas marinas rojas), para
eliminar las impurezas, seguida de lavado con agua dulce y secado para obtener el
producto. Puede purificarse mds lavando con metanol, etanol o propano-2-ol y
secando a continuacién. El producto consiste principalmente en las sales potdsicas de
ésteres de polisacaridos con sulfato que, previa hidrdlisis, liberan galactosa y 3,6-
anhidrogalactosa. Estan presentes en cantidades menos importantes las sales sédicas,
célcicas y magnésicas de los mismos ésteres. También estd presente en el producto
hasta un 15% de celulosa de las algas. El carragenano de las algas marinas
transformadas del género Eucheuma no esta hidrolizado ni degradado quimicamente
de ninguna otra manera

Descripcion Polvo fino o grueso, de color tostado o amarillo, pricticamente inodoro

Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de galactosa, anhidroga-
lactosa y sulfato

B. Solubilidad Forma suspensiones viscosas y turbias en agua.
Insoluble en etanol

Pureza

Contenido en metanol, etanol y No mas del 0,1 % juntos o por separado
propano-2-ol

Viscosidad de una solucién al 1,5% a No menos de 5 mPa.s
75°C

Pérdida por desecacién No mas del 12% (105°C, 4 h)



9.12.98

Diario Oficial de las Comunidades Europeas L 334/11

Sulfato
Cenizas
Cenizas insolubles en 4cido

Materia insoluble en 4cido

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Recuento total en placa

Levaduras y mohos

E. coli

Salmonella spp.

E 410 GOMA GARROFIN

Sin6nimos

Definicion

Peso molecular medio
Einecs
Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de galactosa y de manosa

B. Examen al microscopio

C. Solubilidad

No menos del 15% y no més del 40 % en sustancia desecada (expresado en SO,)
No menos del 15% y no més del 40 % en sustancia desecada a 550°C
No mads del 1% en sustancia desecada (insolubles en dcido clorhidrico al 10 %)

No menos del 8% y no mds del 15% en sustancia desecada (insoluble en acido
sulfirico al 1% v/v)

No mis de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mis de 20 mg/kg

No mas de 5 000 colonias por g
No mis de 300 colonias por g
Ausencia en 5 g

Ausencia en 10 g

Goma de semillas de algarrobo
Goma de algarrobas

La goma garrofin es el endospermo triturado de semillas de cepas naturales de
algarroba Ceratonia siliqua (L.) Taub. (familia Leguminosae). Consiste esencialmente
en un polisacdrido hidrocoloidal de peso molecular alto, compuesto de unidades de
galactopiranosa y de manopiranosa combinadas por enlaces glucosidicos, que, desde el
punto de vista quimico, puede describirse como galactomanano

50 000-3 000 000
232-541-5
Contenido en galactomanano no inferior al 75 %

Polvo casi inodoro de color blanco a amarillento

Se diluye una muestra triturada en una solucién acuosa de yodo al 0,5 % y yoduro de
potasio al 1% y se coloca en una plaqueta de vidrio que se examina al microscopio.
La goma garrofin contiene células alargadas, delgadas y tubulares y estdn separadas o
parcialmente despegadas. Su contenido marrén tiene una forma mucho menos regular
que en la goma guar. La goma guar presenta grupos compactos de células de formas
redondeada o de pera. Su contenido es de color amarillo a marrén

Soluble en agua caliente, insoluble en etanol
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Pureza
Pérdida por desecacion
Cenizas
Proteinas (N x 6,25)
Materias insolubles en agua

Almidén

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Contenido en etanol y propan-2-ol

E 412 GOMA GUAR

Sin6nimos

Definicion

Einecs
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de galactosa y de manosa

B. Solubilidad

Pureza
Pérdida por desecacién
Cenizas
Materias insolubles en agua

Proteinas (N x 6,25)

No mads del 15% (105°C, 5 h)
No mas del 1,2% a 800°C
No mis del 7,0 %

No mads del 4%

Ausencia con el siguiente método: a una solucién al 10% de la muestra se afiaden
unas gotas de solucion yodada. No se formard ninguna coloracién azul

No mas de 3 mg/kg
No mads de 5 mg/kg
No miés de 1 mg/kg
No mds de 1 mg/kg
No mads de 20 mg/kg

No mas del 1%, por separado o en conjunto

Goma cyamopsis
Harina de guar

La goma guar es el endospermo triturado de semillas de cepas naturales de Cyamopsis
tetragonolobus (L.) Taub. (familia Leguminosae). Consiste esencialmente en un
polisacarido hidrocoloidal de peso molecular alto, compuesto de unidades de galacto-
piranosa y de manopiranosa combinadas con enlaces glucosidicos, que, desde el punto
de vista quimico, puede describirse como galactomanano

232-536-0
50 000—8 000 000
Contenido en galactomanano no inferior al 75 %

Polvo casi inodoro de color blanco a amarillento

Soluble en agua fria

No mas del 15% (105°C, 5 h)
No mis del 1,5% a 800°C
No mis del 7%

No mas del 10 %
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Almidén

Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 413 GOMA TRAGACANTO

Sin6nimos

Definiciéon

Peso molecular
Einecs

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

Pureza

Resultado negativo en las pruebas de
detecciéon de goma karaya

Pérdida por desecacion
Cenizas totales

Cenizas insolubles en 4cidos
Materias insolubles en acido
Arsénico

Plomo

Ausencia con el siguiente método: a una solucién al 10 % de la muestra se afiaden
unas gotas de solucién yodada. No se formard ninguna coloracién azul

No mds de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg
No mais de 1 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

No miés de 20 mg/kg

Aldragante
Tragacanto

La goma tragacanto es una exudacién secada obtenida a partir de tallos y ramas de
cepas naturales de Astragalus gummifer Labillardiére y otras especies asidticas de
Astragalus (familia Leguminosae). Consiste esencialmente en polisaciridos de peso
molecular alto (galactoarabanas y polisacdridos acidos) que por hidrélisis dan acido
galacturdnico, galactosa, arabinosa, xilosa y fucosa. También puede haber pequefias
cantidades de ramnosa y glucosa (derivadas de residuos de almidon o celulosa)

Aproximadamente 800 000
232-252-5

El tragacanto no triturado se presenta en fragmentos aplanados, en ldminas curvadas
o derechas o en elementos en espiral de 0,5 a 2,5 mm de espesor y hasta 3 cm de
longitud. Es de color blanco a amarillo pélido, aunque algunos trozos pueden tener
matices rojos. Los pedazos tienen una textura cérnea y lineas de fractura cortas. Es
inodoro y sus soluciones tienen un sabor mucilaginoso insipido. El tragacanto en
polvo es de color blanco a amarillo palido o pardo rosado (habano palido)

1 g de la muestra disuelto en 50 ml de agua se hincha formando un mucilago terso,
consistente y opalescente; insoluble en etanol, no se hincha en una solucién acuosa de
etanol al 60 % (p/v)

Se hace hervir 1 g en 20 ml de agua hasta que se forme un mucilago. Se afiaden 5 ml
de 4cido chlorhidrico y se vuelve a hervir la mezcla durante 5 minutos. No aparecerd
ninguna coloracién permanente rosa o roja

No mads del 16 % (105°C, 5 h)
No mas del 4%

No mas del 0,5 %

No mads del 2%

No mais de 3 mg/kg

No mds de 5 mg/kg
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Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Salmonella spp.

E. coli

E 414 GOMA ARABIGA

Sin6nimos

Definiciéon

Peso molecular
Einecs

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

Pureza

Pérdida por desecacion

Cenizas totales
Cenizas insolubles en acido
Materias insolubles en agua

Almidones y dextrinas

Tanino

Arsénico
Plomo
Mercurio

Cadmio

No mds de 1 mg/kg
No mis de 1 mg/kg
No mas del 20 mg/kg
Ausencia en 10 gramos

Ausencia en 5 gramos

Goma de acacia

La goma ardbiga es una exudacién desecada obtenida a partir de tallos y ramas de
cepas naturales de Acacia senegal (L) Willdenow y otras especies emparentadas de
Acacia (familia Leguminosae). Se compone esencialmente de polisaciridos de peso
molecular alto y de sus sales de calcio, magnesio y potasio, que por hidrélisis dan
arabinosa, galactosa, ramnosa y 4cido glucurénico

Aproximadamente 350 000
232-519-§

La goma ardbiga no triturada se presenta en forma de lagrimas esferoides de color
blanco o blanco amarillento de tamaiio variable o en forma de fragmentos angulosos,
y en ocasiones estd mezclada con fragmentos mds oscuros. También puede obtenerse
en forma de copos, de granulos, en polvo o como sustancia desecada con pulverizador,
con un color blanco a blanco amarillento

Un gramo se disuelve en 2 ml de agua fria formando una solucién fluida 4dcida frente
al papel tornasol e insoluble en etanol

No miés del 17% (105°C, 5 h) en forma de granulos y no mas del 10 % (105°C, 4 h)
como sustancia secada por atomizacién

No mas del 4%
No mas del 0,5 %
No mis del 1%

Se lleva a ebullicion una solucién al 1 por 50 de la goma y se deja enfriar. A 5 ml se
afiade una gota de solucion yodada. No aparecerd ninguna coloraciéon azulada o
rojiza

A 10 ml de una solucién al 1 por 50 se afiaden alrededor de 0,1 ml de una solucién
acuosa de cloruro férrico (9 g de FeCl3.6H,0 por 100 ml de solucién). No aparecerd
ninguna coloracién ni ningtn precipitado negruzco

No mas de 3 mg/kg
No mis de § mg/kg
No miés de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg
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Metales pesados (expresados en Pb)
Productos obtenidos por hidrolisis
Salmonella spp.

E. coli

E 415 GOMA XANTANA

Definicién

Peso molecular
Einecs

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

Pureza
Pérdida por desecacion

Cenizas totales

Acido pirdvico

Nitroégeno

Propano-2-ol

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Recuento total en placa

Levaduras y mohos

No miés se 20 mg/kg
No hay manosa, xilosa ni dcido galacturdnico (determinaciéon por cromatografia)

Ausencia en 10 gramos

Ausencia en 5 gramos

La goma xantana es un polisacirido de peso molecular elevado obtenido por
fermentacién en cultivo puro de un hidrato de carbono con cepas naturales de
Xanthomonas campestris, purificado por extraccion con etanol o propan-2-ol,
desecado vy triturado. Contiene D-glucosa y D-manosa como principales unidades de
hexosa, asi como 4cido D-glucurénico y 4cido pirtvico, y se prepara en forma de sales
de sodio, de potasio o de calcio. Sus soluciones son neutras

Aproximadamente 1 000 000
234-394-2

La sustancia anhidra desprendera no menos del 4,2 % ni mas del 5% de CO,, lo que
corresponde a no menos del 91 % y no mds del 108 % de goma xantana

Polvo de color crema

Soluble en agua. Insoluble en etanol

No mis del 15% (105°C, 24 h)

No mds del 16 % en sustancia anhidra, determinado a 650°C después de desecar a
105°C durante 4 h

No menos del 1,5 %
No mais del 1,5 %

No mas del 500 mg/kg
No mais de 3 mg/kg
No mds de 5 mg/kg
No mis de 1 mg/kg
No mas de 1 mg/kg
No mis de 20 mg/kg

No mis de 10 000 colonias por gramo

No mis de 300 colonias por gramo
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E. coli
Salmonella spp.

Xantomonas campestris

E 416 GOMA KARAYA

Sin6nimos

Definicion

Einecs

Descripcion

Identificacion
A. Solubilidad

B. Hinchado en solucién de etanol

Pureza
Pérdida por desecaciéon
Cenizas totales
Cenizas insolubles en acido
Materia insoluble en acido
Acidos volatiles
Almidén
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio
Metales pesados (expresados en Pb)
Salmonella spp.

E. coli

Ausencia en 5 gramos
Ausencia en 10 gramos

Ausencia de celulas viables

Katilo

Kadaya

Goma Sterculia
Sterculia
Karaya

Kullo

Kuterra

La goma Karaya es un exudado secado de los troncos y ramas de cepas naturales de
Sterculia urens Roxburgh y otras especies de Sterculia (Fam. Sterculiaceae) o de
Cochlospermum gossypium A.P. De Candolle u otras especies de Cochlospermum
(Fam. Bixaceae). Consiste principalmente en polisacdridos acetilados de elevado peso
molecular, que por hidrdlisis liberan galactosa, ramnosa y acido galacturdnico, ademas
de pequefias cantidades de 4dcido glucurdnico

232-539-4
La goma Karaya se presenta en forma de ldgrimas de tamafio variable y en piezas
fragmentadas irregulares de aspecto semicristalino caracteristico. Es de color amarillo

palido a marrén rosiceo, translicida y cornea. La goma Karaya en polvo tiene color
entre gris palido y marrén rosiceo. La goma tiene un olor particular a 4cido acético

Insoluble en etanol

La goma Karaya se hincha en etanol al 60 %, lo que la distingue de otras gomas

No mis del 20% (105°C, 5 h)
No mas del 8%

No mis del 1%

No mais del 3%

No menos del 10 % (expresados en 4cido acético)
No detectable

No mds de 3 mg/kg

No mads de 5 mg/kg

No mids de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No miés de 20 mg/kg

Ausencia en 10 g

Ausencia en 5 g
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E 417 GOMA TARA

Definicién

Einecs

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

B. Formacion de gel

Pureza
Pérdida por desecacién
Cenizas
Materia insoluble en dcido
Proteinas
Almidén
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 418 GOMA GELLAN

Definicion

Einecs

Peso molecular

La goma de tara se obtiene triturando el endospermo de las semillas de cepas naturales
de Caesalpinia spinosa (Fam. Leguminosae). Consiste mayoritariamente en polisacdri-
dos de elevado peso molecular, sobre todo galactomananos. El componente principal
consiste en una cadena lineal de unidades de (1-4)-pf-D-manopiranosa con unidades de
o-D-galactopiranosa con enlaces (1-6). La proporcion entre manosa y galactosa en la
goma de tara es de 3:1. (En la goma de algarrobo esta proporciéon es de 4:1 y en la
goma de guar es de 2:1)

254-409-6

Polvo de color blanco o blanco amarillento, casi inodoro

Soluble en agua
Insoluble en etanol

Al afnadir pequefias cantidades de borato sédico a una solucién acuosa de la muestra
se forma gel

No mis del 15%

No mais del 1,5 %

No mas del 2%

No mas del 3,5% (factor N x 5,7)
No detectable

No mis de 3 mg/kg

No mis de § mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mis de 20 mg/kg

La goma Gellan es una goma formada por polisaciridos de elevado peso molecular,
producida por la fermentacién de un hidrato de carbono en cultivo puro de cepas
naturales de Pseudomonas elodea, purificada por recuperaciéon con alcohol isopropili-
co, desecada y triturada. El polisacirido de elevado peso molecular estdi compuesto
principalmente por una unidad repetida de tetrasacdrido que consiste en una ramnosa,
un 4cido glucurénico y dos glucosas, y sustituido en un 0-5% con grupos acilicos
(glicerilo y acetilo) formando ésteres con el O glucosidico. El dcido glucurénico estd
neutralizado en forma de sales mixtas de potasio, sodio, calcio y magnesio

275-117-5

Aproximadamente 500 000
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Determinacién Libera, en sustancia desecada, no menos del 3,3 % ni mds del 6,8% de CO,
Descripcion Polvo de color hueso
Identificacién
A. Solubilidad Soluble en agua, donde forma una solucién viscosa
Insoluble en etanol
Pureza
Pérdida por desecaciéon No mas del 15% (105°C, 2% h)
Nitrégeno No mas del 3%
Propano-2-ol No mis de 750 mg/kg
Arsénico No miés de 3 mg/kg
Plomo No mas de 2 mg/kg
Mercurio No miés de 1 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Metales pesados (expresados en Pb) No mds de 20 mg/kg
Recuento total en placa No mas de 1 000 colonias por g
Levaduras y mohos No mas de 400 colonias por g
E. coli Ausencia en 5 g
Salmonella spp. Ausencia en 10 g

E 422 GLYCEROL

Sinénimos Glicerina
Definicion
Denominacion quimica Propano-1,2,3-triol
Glycerol
Trihidroxipropano
Einecs 200-289-5
Férmula quimica C3;H304
Peso molecular 92,10
Determinacion Contenido no inferior al 98 % de glicerol expresado en sustancia anhidra
Descripcion Liquido claro, incoloro, higroscdpio y viscoso que tiene un ligero olor caracteristico ni
demasiado fuerte ni desagradable
Identificacién
A. Formacién de acroleina por calenta- Se calientan unas gotas de la muestra en un tubo de ensayo con unos 0,5 g de bisulfito
miento potdsico. La mezcla despide los caracteristicos vapores acres de acroleina
B. Peso especifico (25/25°C) No menos de 1,257
C. Indice de refraccién [n]*°p Entre 1,471 y 1,474
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Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
Butanotrioles

Compuestos de acroleina, de glucosa y
de amonio

Acidos grasos y ésteres de acidos grasos
Compuestos clorados

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mis del 5% (Método de Karl Fischer)
No mads del 0,01 % a 800 +25°C
No mais del 0,2 %

Se calienta una mezcla de 5 ml de glicerol y de 5 ml de una solucién de hidréxido de
potasio (1/10) a 60°C durante 5 minutos. La mezcla no vira al amarillo y no despide
ningdn olor a amoniaco

No mais del 0,1 % expresados como é4cido butirico
No mas de 30 mg/kg (en cloro)

No mds de 3 mg/kg

No mais de 2 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

E 431 ESTEARATO DE POLIOXIETILENO (40)

Sin6nimos

Definiciéon

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Intervalo de solidificacién

C. Espectro de absorciéon de
infrarrojos

Pureza
Humedad
Indice de acidez
Indice de saponificacién
Indice de hidréxido
1,4-Dioxano

Oxido de etileno libre

Estearato de polioxilo (40), monoestearato de polioxietileno (40)

Mezcla de mono- y diésteres de dcido estedrico comercial comestible y distintos
polioxietilenodioles (con una longitud polimérica media de unas 40 unidades de
oxietileno), junto con polioles libres

Contenido no inferior al 97,5 % en sustancia anhidra

A 25°C, copos o solido ceroso de color crema, con olor tenue

Soluble en agua, etanol, metanol y acetato de etilo
Insoluble en aceite mineral

39°C-44°C

Caracteristico de un éster parcial de un 4cido graso con un poliol polioxietilado

No mads del 3% (Método de Karl Fischer)
No mds de 1

No menos de 25 y no mds de 35

No menos de 27 y no mas de 40

No mais de 5 mg/kg

No mids de 1 mg/kg
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Mono- y dietilenglicoles
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mads del 0,25 %
No mds de 3 mg/kg
No mds de 5 mg/kg
No mds de 1 mg/kg
No mds de 1 mg/kg

No mis de 10 mg/kg

E 432 MONOLAURATO DE POLIOXIETILENO SORBITAN (POLISORBATO 20)

Sin6nimos

Definicion

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

B. Espectro de absorcion de
infrarrojos

Pureza
Humedad
Indice de acidez
Indice de saponificaciéon
Indice de hidréxido
1,4-Dioxano
Oxido de etileno libre
Mono- y dietilenglicoles
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Polisorbato 20
Monolaurato de polioxietileno (20) sorbitan

Mezcla de ésteres parciales de sorbitol y sus mono- y dianhidridos con 4cido laurico
comercial comestible, condensados con unos 20 moles de 6xido de etileno por mol de
sorbitol y sus anhidridos

Contenido no inferior al 70 % de grupos de oxietileno, equivalente a no menos del
97,3 % de monolaurato de polioxietileno (20) sorbitdn en sustancia anhidra

A 25°C, liquido oleoso de color entre limén y dmbar, con olor caracteristico débil

Soluble en agua, etanol, metanol, acetato de etilo y dioxano
Insoluble en aceite mineral y éter de petréleo

Caracteristico de un éster parcial de un 4cido graso con un poliol polioxietilado

No mis del 3% (Método de Karl Fischer)
No mds de 2

No menos de 40 y no mds de 50
No menos de 96 y no mds de 108
No mds de 5 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mads del 0,25 %

No mais de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 10 mg/kg
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E 433 MONOOLEATO DE POLIOXIETILENO SORBITAN (POLISORBATO 80)

Sinénimos Polisorbato 80
Monooleato de polioxietileno (20) sorbitin
Definicion Mezcla de ésteres parciales de sorbitol y sus mono- y dianhidridos con édcido oleico
comercial comestible, condensados con unos 20 moles de 6xido de etileno por mol de
sorbitol y sus anhidridos
Determinacion Contenido no inferior al 65% de grupos de oxietileno, equivalente a no menos del
96,5 % de monooleato de polioxietileno (20) sorbitdn en sustancia anhidra
Descripcion A 25°C, liquido oleoso de color entre limén y dmbar, con olor caracteristico débil
Identificacién
A. Solubilidad Soluble en agua, etanol, metanol, acetato de etilo y tolueno
Insoluble en aceite mineral y éter de petréleo
B. Espectro de absorcion de Caracteristico de un éster parcial de un 4cido graso con un poliol polioxietilado
infrarrojos
Pureza
Humedad No mais del 3% (Método de Karl Fischer)
Indice de acidez No mds de 2
Indice de saponificacién No menos de 45 y no mds de 55
Indice de hidréxido No menos de 65 y no mas de 80
1,4-Dioxano No miés de 5 mg/kg
Oxido de etileno libre No mis de 1 mg/kg
Mono- y dietilenglicoles No mads del 0,25 %
Arsénico No mas de 3 mg/kg
Plomo No mis de 5 mg/kg
Mercurio No mis de 1 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Metales pesados (expresados en Pb) No mis de 10 mg/kg

E 434 MONOPALMITATO DE POLIOXIETILENO SORBITAN (POLISORBATO 40)

Sinénimos Polisorbato 40
Monopalmitato de polioxietileno (20) sorbitdn

Definicion Mezcla de ésteres parciales de sorbitol y sus mono- y dianhidridos con 4cido palmitico
comercial comestible, condensados con unos 20 moles de 6xido de etileno por mol de
sorbitol y sus anhidridos

Determinacion Contenido no inferior al 66 % de grupos de oxietileno, equivalente a no menos del
97 % de monopalmitato de polioxietileno (20) sorbitan en sustancia anhidra

Descripcion A 25°C, liquido o semigel oleoso de color entre limén y naranja, con olor
caracteristico débil
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Identificacién
A. Solubilidad

B. Espectro de absorcion de
infrarrojos

Pureza
Humedad
Indice de acidez
Indice de saponificacién
Indice de hidréxido
1,4-Dioxano
Oxido de etileno libre
Mono- y dietilenglicoles
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Soluble en agua, etanol, metanol, acetato de etilo y acetona
Insoluble en aceite mineral

Caracteristico de un éster parcial de un 4cido graso con un poliol polioxietilado

No mas del 3% (Método de Karl Fischer)
No mds de 2

No menos de 41 y no mas de 52
No menos de 90 y no mas de 107
No mis de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mas del 0,25 %

No mais de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mds de 10 mg/kg

E 435 MONOESTEARATO DE POLIOXIETILENO SORBITAN (POLISORBATO 60)

Sin6nimos

Definiciéon

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Espectro de absorcion de
infrarrojos

Pureza
Humedad
Indice de acidez

Indice de saponificacion

Polisorbato 60
Monoestearato de polioxietileno (20) sorbitan

Mezcla de ésteres parciales de sorbitol y sus mono- y dianhidridos con 4cido estedrico
comercial comestible, condensados con unos 20 moles de 6xido de etileno por mol de
sorbitol y sus anhidridos

Contenido no inferior al 65% de grupos de oxietileno, equivalente a no menos del
97 % de monoestearato de polioxietileno (20) sorbitdn en sustancia anhidra

A 25°C, liquido oleoso o semigel de color entre limén y naranja, con olor
caracteristico débil

Soluble en agua, acetato de etilo y tolueno
Insoluble en aceite mineral y aceites vegetales

Caracteristico de un éster parcial de un acido graso con un poliol polioxietilado

No mis de 3% (Método de Karl Fischer)
No mads de 2

No menos de 45 y no mas de 55
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Indice de hidréxido
1,4-Dioxano

Oxido de etileno libre
Mono- y dietilenglicoles
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No menos de 81 y no mas de 96
No mas de 5 mg/kg
No mas de 1 mg/kg
No mas del 0,25 %
No miés de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg

E 436 TRIESTEARATO DE POLIOXIETILENO SORBITAN (POLISORBATO 65)

Sin6nimos

Definicién

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

Polisorbato 65
Triestearato de polioxietileno (20) sorbitan

Mezcla de ésteres parciales de sorbitol y sus mono- y dianhidridos con 4cido estedrico
comercial comestible, condensados con unos 20 moles de 6xido de etileno por mol de
sorbitol y sus anhidridos

Contenido no inferior al 46 % de grupos de oxietileno, equivalente a no menos del
96 % de triestearato de polioxietileno (20) sorbitdn en sustancia anhidra

A 25°C, so6lido ceroso de color tostado, con olor caracteristico débil

Dispersable en agua. Soluble en aceite mineral, aceites vegetales, éter de petroleo,
acetona, éter, dioxano, etanol y metanol

B. Espectro de absorcion de
infrarrojos

C. Intervalo de solidificacién

Pureza

Caracteristico de un éster parcial de un acido graso con un poliol polioxietilado

29°C-33°C

Humedad

Indice de acidez

Indice de saponificacién
Indice de hidréxido
1,4-Dioxano

Oxido de etileno libre
Mono- y dietilenglicoles
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mids del 3% (Método de Karl Fischer)
No mis de 2

No menos de 88 y no mas de 98

No menos de 40 y no mds de 60

No mas de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mis del 0,25 %

No mds de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mads de 10 mg/kg
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E 440 (i) PECTINA

Definiciéon

Einecs

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

Pureza
Pérdida por desecacion
Cenizas insolubles en dcido
Di6xido de azufre
Contenido de nitrogeno

Contenido de metanol, etanol y propan-
2-ol libres

Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 440 (ii) PECTINA AMIDADA

Definicion

Determinacion

Descripcion

La pectina estd constituida esencialmente por los ésteres metilicos parciales del dcido
poligalacturénico asi como por sus sales de sodio, de potasio, de calcio y de amonio.
Se obtiene a partir de material vegetal comestible de cepas naturales apropiadas,
generalmente agrios o manzanas, por extraccion en medio acuoso. Los tinicos agentes
de precipitacién orgdnicos autorizados son el metanol, el etanol y el propan-2-ol

232-553-0

Contenido de no menos del 65% de 4cido galacturénico calculado en sustancia
anhidra libre de cenizas, después de un lavado con 4cido y alcohol

Polvo blanco, amarillo claro, gris claro o pardo claro

Soluble en agua, donde forma una solucién coloidal opalescente. Insoluble en etanol

No mads del 12% (105°C, 2 h)

No mds del 1% (insoluble en 4cido clorhidrico 3N aproximadamente)
No mas de 50 mg/kg en sustancia anhidra

No mads del 1,0 % determinado después de un lavado con 4cido y etanol

No mads del 1% de la sustancia anhidra, juntos o por separado

No mds de 3 mg/kg
No mais de 5 mg/kg
No mids de 1 mg/kg
No mads de 1 mg/kg

No miés de 20 mg/kg

La pectina amidada estd constituida esencialmente por los ésteres metilicos parciales y
por amidas del acido poligalacturénico, asi como por sus sales de sodio, de potasio, de
calcio y de amonio. Se obtiene a partir de material vegetal comestible de cepas
naturales apropiadas, generalmente agrios o manzanas, por extraccién en medio
acuoso y tratamiento amoniacal en medio alcalino. Los unicos agentes de precipitaciéon
organicos autorizados son el metanol, el etanol y el propan-2-ol

Contenido de no menos del 65% de 4cido galacturénico calculado en sustancia
anhidra libre de cenizas, después de un lavado con 4cido y alcohol

Polvo blanco, amarillo claro, grisdceo claro o pardusco claro
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Identificacién

A. Solubilidad

Pureza
Pérdida por desecaciéon
Cenizas insolubles en acido
Grado de amidacién
Residuos de anhidrido sulfuroso
Contenido de nitrogeno

Contenido de metanol, etanol y propan-
2-ol libres

Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 442 FOSFATIDOS DE AMONIO

Sin6nimos

Definiciéon

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de glicerol, dcidos grasos y
fosfatos

Pureza
Materia insoluble en éter de petréleo

Arsénico

Soluble en agua, donde forma una solucién coloidal opalescente. Insoluble en etanol

No mis del 12% (105°C, 2 h)

No mais del 1% (insoluble en acido clorhidrico 3N aproximadamente)
No més del 25 % del conjunto de las grupos carboxilos

No mas de 50 mg/kg en sustancia anhidra

No mais del 2,5 % determinado después de un lavado con 4cido y etanol

No mads del 1% de sustancia libre de materias volatiles, juntos o por separado

No miés de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg
No mas de 1 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

No mis de 20 mg/kg

Sales amoénicas de 4cido fosfatidico, sales mixtas de amonio con glicéridos fos-
forilados

Mezcla de compuestos aménicos de dcidos fosfatidicos obtenidos a partir de aceites y
grasas comestibles (generalmente, aceite de colza parcialmente hidrogenado). Pueden ir
unidas al fésforo una, dos o tres fracciones de glicérido. Ademds, puede haber dos
ésteres fosforicos unidos como fosfatidilfosfatidos

El contenido de fésforo no debe ser menos del 3% ni mds del 3,4% en peso; el
contenido de amonio no debe ser menos del 1,2% y no més del 1,5% (calculado
como N)

Semisélido untuoso

Soluble en grasas
Insoluble en agua. Parcialmente soluble en etanol y en acetona

No mis del 2,5 %

No mis de 3 mg/kg
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Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mds de 5 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg

E 444 ACETATO ISOBUTIRATO DE SACAROSA

Sinénimos

Definicion

Einecs
Denominacion quimica
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Solubilidad
B. Indice de refraccién

C. Peso especifico

Pureza
Triacetina
Indice de acidez
Indice de saponificacién
Arsénico
Mercurio
Cadmio
Plomo

Metales pesados (expresados en Pb)

SAIB

El acetato isobutirato de sacarosa es una mezcla de productos de reaccién formados
por la esterificacion de sacarosa de grado alimentario con anhidrido de acido acético y
anhidrido isobutirico, seguida de destilacion. La mezcla contiene todas las combinacio-
nes posibles de ésteres en que la proporcion molar de acetato a butirato es
aproximadamente de 2:6

204-771-6

Diacetato hexaisobutirato de sacarosa

C40He2019

832-856 (aproximadamente), C40HgO19 : 846,9

Contenido no inferior al 98,8 % y no superior al 101,9 % de C4;0Hg 019

Liquido de color pajizo pélido, claro y sin sedimentos, con olor suave

Insoluble en agua. Soluble en la mayoria de disolventes organicos
%0 1,4492-1,4504

dysp: 1,141-1,151

No mas del 0,1%

No mis de 0,2

No menos de 524 y no més de 540
No mis de 3 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mds de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg
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E 445 ESTERES GLICERIDOS DE COLOFONIA DE MADERA

Sin6nimos

Definicion

Descripcion

Identificacién
A. Solubilidad

B. Espectro de absorcion de
infrarrojos

Pureza
Peso especifico de la solucién
Intervalo de reblandecimiento determi-
nado por el método de bola y anillo
Indice de 4cido
Indice de hidréxidos
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio
Metales pesados (expresados en Pb)
Prueba de determinacién de la presencia

de resina de lejias celuldsicas (Prueba del
azufre)

E 450 (i) DIFOSFATO DISODICO

Sin6nimos

Definicion
Denominacion quimica
Einecs

Férmula quimica

Goma ester

Mezcla compleja de ésteres tri- y diglicerdlicos de 4cidos resinicos de colofonia de
madera. La colofonia se obtiene mediante extraccion con disolventes de tocones viejos
de pino, seguida de un proceso de refinado con disolventes liquido-liquido. Quedan
excluidas de estas especificaciones las sustancias derivadas de colofonia y exudados de
pinos vivos, y las sustancias derivadas de la resina de lejias celuldsicas, subproducto
del tratamiento de la pasta de papel kraft. El producto final estd compuesto en un
90 % aproximadamente por dcidos resinicos y en un 10 % por compuestos neutros (no
4cidos). La fraccién de 4cidos resinicos es una mezcla compleja de dcidos monocarbo-
xilicos diterpenoides isoméricos con la férmula molecular empirica de CyyH300,, de la
cual el principal componente es el dcido abiético. La sustancia se purifica mediante
tratamiento por vapor o destilaciéon por vapor en contracorriente

Sélido duro de color entre amarillo y dmbar pélido

Insoluble en agua y soluble en acetona

Caracteristico del compuesto

d*,5 no menos de 0,935 determinado en una solucién al 50 % en d-limoneno (97 %,
punto de ebullicién 175,5-176°C, d*°,: 0,84)

Entre 82°C y 90°C

Entre 3y 9

Entre 15 y 45

No mis de 3 mg/kg

No mais de 2 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

Al calentar compuestos orgdnicos que contienen azufre en presencia de formiato de
sodio, el azufre se convierte en sulfuro de hidrégeno, que se detecta facilmente con

papel de acetato de plomo. Si el resultado es positivo, significa que se ha utilizado
resina de lejias celuldsicas en lugar de colofonia de madera

Difosfato disédico de dihidrégeno
Pirosfato disddico de dihidrogeno
Pirosfato 4cido de sodio

Difosfato disédico de dihidrégeno
231-835-0

N32H2P207
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Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de sodio y de fosfato

B. Solubilidad

Pureza
pH de una solucién al 1%
Pérdida por desecacion
Materias insolubles en agua
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 450 (ii) DIFOSFATO TRISODICO

Sinénimos

Definicién
Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de sodio y de fosfato

B. Soluble en agua

221,94

Contenido de no menos del 95 % de difosfato disédico, y de no menos del 63 % y no
mas del 64,5 % expresado como P,0j5

Polvo o granos blancos

Soluble en agua

Entre 3,7 y 5,0

No mas del 0,5% (105°C, 4 h)
No mads del 1%

No mads de 10 mg/kg (en flior)
No mais de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mads de 20 mg/kg

Pirosfato 4cido trisddico
Difosfato trisédico de monohidrégeno

238-735-6

Monohidrato: Na;HP,0,.H,0
Anhidra: Na;HP,0-

Monohidrato: 261,95
Anbhidra: 243,93

No menos del 95% en sustancia anhidra, y no menos del 57 % y no mds del 59 %
expresado como P,Oj5

Polvo blanco o granos, en forma anhidra o como monohidrato
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Pureza
pH de una solucion al 1%

Pérdida por ignicién

Pérdida por desecaciéon
Materias insolubles en agua
Fluoruro

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 450 (iii) DIFOSFATO TETRASODICO

Sin6nimos

Definicion
Denominacion quimica
Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de sodio y de fosfato

B. Solubilidad

Pureza
pH de una solucién al 1%

Pérdida por ignicién

Entre 6,7 y 7,3

4,5 % en compuesto anhidro
11,5 % como monohidrato

No mis del 0,5% (105°C, 4 h)
No mas del 0,2 %

No mas de 10 mg/kg (en flior)
No mas de 3 mg/kg

No mads de 5 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mads de 20 mg/kg

Pirofosfato tetrasddico
Pirofosfato de sodio

Difosfato tetrasédico
231-767-1

Anhidra: Na;P,0;
Decahidrato: Na,P,0,:10 H,O

Anhidra: 265,94
Decahidrato: 446,09

Contenido no inferior al 95 % de Na,P,O; en sustancia calcinada y no inferior al

52,5% y no superior al 54 % expresado como P,Ojs

Cristales incoloros o blancos o polvo blanco cristalino o granulado. El decahidrato

presenta eflorescencia en ambiente seco

Soluble en agua. Insoluble en etanol

Entre 9,8 y 10,8

No mas del 0,5 % para la sal anhidra, no menos del 38 % ni mas del 42 % para el
decahidrato, determinada por calcinacién a 550°C durante 30 minutos previa deseca-

cién a 105°C durante 4 h
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Materias insolubles en agua
Fluoruro

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 450 (v) DIFOSFATO TETRAPOTASICO

Sin6nimos

Definicion
Denominacion quimica
Einecs
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de potasio y de fosfato

B. Solubilidad

Pureza
pH de una solucién al 1%

Pérdida por ignicién

Materias insolubles en agua
Fluoruro

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mads del 0,2 %

No mis de 10 mg/kg (en flior)
No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mas de 20 mg/kg

Pirofosfato de potasio
Pirofosfato tetrapotasico

Difosfato tetrapotdsico
230-785-7
K4P207

330,34 (anhidra)

Contenido no inferior al 95% en sustancia calcinada y no inferior al 42% y no

superior al 43,7 % expresado como P,0;

Cristales incoloros o polvo blanco muy higroscépico

Soluble en agua, insoluble en etanol

Entre 10,0 y 10,8

No mas del 2% determinada por calcinacién a 550°C durante 30 minutos previa

desecacion a 105°C durante 4 h
No mais del 0,2 %

No mds de 10 mg/kg (en flior)
No mais de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mids de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No miés de 20 mg/kg
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E 450 (vi) DIFOSFATO DICALCICO

Sinénimos

DEFINICION

Denominacion quimica

Einecs
Formula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de calcio y de fosfato

B. Solubilidad

Pureza
pH de una suspensién al 10 %
Pérdida por ignicién
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Pirofosfato de calcio

Difosfato dicilcico
Pirofosfato dicélcico

232-221-§
C32P207

254,12

Contenido de no menos del 96 %, y no menos del 55 % y no més del 56 % expresado

como P,Os

Polvo fino, blanco e inodoro

Insoluble en agua. Soluble en 4cido nitrico y en 4cido clorhidrico diluidos

Entre 5,5 y 7,0

No mads del 1,5 % tras calcinarse a 800° +25°C durante 30 minutos

No mads de 50 mg/kg (en flior)
No mis de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg
No miés de 1 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

No mais de 20 mg/kg

E 450 (vii) DISFOSFATO CALCICO DE DIHIDROGENO

Sin6nimos

Definicion
Denominacion quimica
Einecs
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Pirosfato 4cido de calcio
Pirosfato monocilcico de dihidrégeno

Difosfato célcico de dihidrogeno
238-933-2
CaH2P207

215,97

No menos del 90 % en sustancia anhidra, y no menos del 61 % y no mds del 64 %

expresado como P,Oj5

Cristales o polvo blanco
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Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de calcio y de fosfato

Pureza
Materias insolubles en acido
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 451 (i) TRIFOSFATO DE PENTASODIO

Sin6nimos

Definicion
Denominacion quimica
Einecs
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de sodio y de fosfato

C. pH de una solucién al 1%

Pureza

Pérdida por desecacién

Materia insoluble en agua

No mas del 0,4 %

No mas de 30 mg/kg (en flaor)
No mis de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mis de 20 mg/kg

Tripolifosfato pentasédico
Tripolifosfato sodico

Trifosfato de pentasodio
231-838-7

NasO4oP5.xH,0 (x = 0 0 6)
367,86

Contenido no inferior al 85 %

Contenido en P,Os no inferior al 56 % y no superior al 58 % (anhidro) o no inferior

al 43 % y no superior al 45 % (hexahidrato)

Polvo o granulos blancos, ligeramente higroscépicos

Sumamente soluble en agua
Insoluble en etanol

Entre 9,1 y 10,2

Anhidro: no més del 0,7% (105°C, 1 h)

Hexahidrato: no mas del 23,5% (60°C, 1 h, seguido de desecaciéon a 105°C, 4 h)

No mais del 0,1 %
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Polifosfatos superiores
Fluoruro

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 451 (ii) TRIFOSFATO DE PENTAPOTASIO

Sin6nimos

Definicion

Denominacion quimica

Einecs
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de potasio y de fosfato

C. pH de una solucién al 1%

Pureza
Pérdida por calentamiento
Materia insoluble en agua
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mis del 1%

No miés de 10 mg/kg
No mds de 3 mg/kg
No mds de 5 mg/kg
No mids de 1 mg/kg
No miés de 1 mg/kg

No més de 20 mg/kg

Tripolifosfato pentapotasico
Trifosfato potdsico
Tripolifosfato potdsico

Trifosfato de pentapotasio
Tripolifosfato de pentapotasio

237-574-9
K5010P;

448,42

Contenido no inferior al 85 % en sustancia desecada
Contenido en P,Os no inferior al 46,5 % y no superior al 48 %

Polvo o granulos blancos, higroscopicos

Muy soluble en agua

Entre 9,2 y 10,5

No mas del 0,4% (105°C, 4 h, seguido de calentamiento a 550°C, 30 min)

No mads del 2%

No mads de 10 mg/kg
No mas de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg
No mds de 1 mg/kg
No mds de 1 mg/kg

No mais de 20 mg/kg
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E 452 (i) POLIFOSFATO DE SODIO

1. POLIFOSFATO SOLUBLE

Sinénimos

Definicion

Denominacion quimica
Einecs

Férmula quimica

Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de sodio y de fosfato

C. pH de una solucién al 1%

Pureza
Pérdida por calentamiento
Materia insoluble en agua
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Hexametafosfato sddico
Tretrapolifosfato sodico
Sal de Graham

Polifosfato de sodio, vitreo
Polimetafosfato de sodio
Metafosfato de sodio

Los polifosfatos soédicos solubles se obtienen por fusion y congelacion posterior de
ortofosfatos sddicos. Estos compuestos son una clase constituida por varios polifosfa-
tos hidrosolubles amorfos formados por cadenas lineales de unidades de metafosfato
(NaPO;),, donde x = 2, terminadas por grupos Na,PO,. Estas sustancias se identifican
generalmente por su proporciéon de Na,O/P,Os o su contenido en P,Os. La proporcion
de Na,O/P,O5 varia entre 1,3 (aproximadamente) en el caso del tetrapolifosfato
sodico, donde x = 4 aproximadamente, pasando por 1,1 (aproximadamente) en el caso
de la sal de Graham, llamada cominmente hexametafosfato sédico, donde x =13 a
18, hasta 1,0 en el caso de los polifosfatos sddicos de mayor peso molecular, donde
x =20 a 100 o mas. El pH de sus soluciones varia entre 3,0 y 9,0

Polifosfato de sodio
272-808-3

Mezclas heterogéneas de sales sodicas de dcidos polifosforicos condensados lineales de
férmula general Hy, , 2)PyOn 4 1), donde ‘n’» no es inferior a 2

(102),
Contenido en P,Os no inferior al 60% y no superior al 71 % en materia calcinada

Polvo, granulos o plaquetas incoloros o blancos, transparentes

Muy soluble en agua

Entre 3,0 y 9,0

No mais del 1%

No mas del 0,1 %
No mais de 10 mg/kg
No mis de 3 mg/kg
No mds de 5 mg/kg
No mais de 1 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

No mis de 10 mg/kg
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2. POLIFOSFATO INSOLUBLE

Sin6nimos

Definicién

Denominacion quimica

Einecs

Férmula quimica

Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de sodio y de fosfato

C. pH de una suspensiéon al 1/3 en
agua

Pureza
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 452 (ii) POLIFOSFATO DE POTASIO

Sin6nimos

Definiciéon

Denominacion quimica

Metafosfato sddico insoluble
Sal de Maddrell

Polifosfato sédico insoluble
IMP

El metafosfato sodico insoluble es un polifosfato sédico de elevado peso molecular
formado por dos cadenas largas de metafosfato (NaPOs), enrolladas en espiral en
direcciones opuestas alrededor de un eje comin. La proporcién de Na,O/P,O5 es de
1,0, aproximadamente. El pH de una suspension al 1/3 en agua es aproximadamente
de 6,5

Polifosfato de sodio
Polimetafosfato de sodio
Metafosfato de sodio

272-808-3

Mezclas heterogéneas de sales sodicas de dcidos polifosforicos condensados lineales de
férmula general H, , 2)P,O@n . 1), donte ‘n’ no es inferior a 2

(102),
No menos del 68,7 % ni mas del 70 % de P,Os

Polvo cristalino blanco

Insoluble en agua, soluble en dcidos minerales y en soluciones de cloruros de potasio y
amonio (pero no de sodio)

Alrededor de 6,5

No mis de 10 mg/kg
No mds de 3 mg/kg
No mis de 5 mg/kg
No mas de 1 mg/kg
No mds de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

Metafosfato potésico
Polimetafosfato potasico
Sal de Kurrol

Polifosfato de potasio
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Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion
A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de potasio y de fosfato

C. pH de una solucién al 1%

Pureza
Pérdida por calentamiento
Materia insoluble en agua
Fosfato ciclico
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 452 (iv) POLIFOSFATOS DE CALCIO

Sin6nimos

Definicion
Denominacion quimica
Einecs

Férmula quimica

Peso molecular
Determinacion

Descripcion

232-212-6

(KPO3),
Mezclas heterogéneas de sales potésicas de 4dcidos polifosforicos condensados lineales
de férmula general H,,»P,On. 1), donde ‘n’ no es inferior a 2

(134),

Contendido en P,0;5 no inferior al 53,5% y no superior al 61,5% en materia
calcinada

Polvo o cristales blancos y finos, o plaquetas vitreas incoloras

1 g se disuelve en 100 ml de solucién de acetato sédico al 1/25

Inferior o igual a 7,8

No mas del 2% (105°C, 4 h, seguido de calentamiento a 550°C, 30 min)
No mas de 0,2 %

No mas de 8 % respecto al contenido en P,Oj5

No mis de 10 mg/kg

No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mais de 20 mg/kg

Metafosfato calcico
Polimetafosfato calcico

Polifosfato de calcio
236-769-6

(CaP;0¢)n
Mezcla heterogénea de sales célcicas de 4cidos polifosforicos condensados de férmula
general H,,2P,O,, 1), donde ‘n’ no es inferior a 2

(198),
Contenido en P,Os no inferior al 50 % y no superior al 71 % en sustancia calcinada

Polvo blanco o cristales incoloros, sin olor
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Identificacién
A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de calcio y de fosfato

C. Contenido en CaO

Pureza
Pérdida por calentamiento
Fosfato ciclico
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 460 (i) CELULOSA MICROCRISTALINA

Sin6nimos

Definicion

Denominacion quimica
Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Reaccion coloreada

C. Identificable por espectroscopia de
rayos infrarrojos

Normalmente tiene escasa solubilidad en agua. Soluble en medio acido

27 %-29,5 %

No mas del 2% (105°C, 4 h, seguido de calentamiento a 550°C, 30 min)
No mas del 8 % respecto al contenido en P,Oj5

No mais de 30 mg/kg

No mds de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mis de 20 mg/kg

Gel de celulosa

La celulosa microcristalina es celulosa purificada, parcialmente despolimerizada, que se
prepara tratando con 4cidos minerales la alfa-celulosa obtenida en forma de pulpa a
partir de cepas naturales de vegetales fibrosos. Normalmente el grado de polimeriza-
cion es inferior a 400

Celulosa

232-674-9

(C6H10Os)n

Aproximadamente 36 000

Contenido de no menos del 97 % de celulosa calculado en sustancia anhidra

Polvo fino y blanco o casi blanco, inodoro

Insoluble en agua, etanol, éter y dcidos minerales diluidos. Ligeramente soluble en una
solucion de hidroxido de sodio

Se afiade a 1 mg de la muestra 1 ml de 4cido fosférico y se calienta al bafio Maria
durante 30 minutos. Se afiaden 4 ml de una solucion al 1/4 de pirocatecol en dcido
fosforico y se calienta la mezcla durante 30 minutos. Aparece una coloracién roja
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D. Prueba de suspension

Pureza
Pérdida por desecacion
Materia soluble en agua
Cenizas sulfatadas
pH de una suspensién acuosa al 10 %

Almidén

Tamaio de las particulas
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 460 (ii) CELULOSA EN POLVO

Definicién

Denominacion quimica

Einecs
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

Se mezclan 30 g de la muestra con 270 ml de agua en una mezcladora de gran
velocidad (12 000 rpm) durante 5 minutos. El resultado serd una suspension fluida o
una suspension pesada y grumosa, poco o nada fluida, sin apenas precipitaciones y
con abundantes burbujas de aire. Si se obtiene una suspension fluida, deben verterse
100 ml en una probeta de 100 ml y dejarse reposar 1 hora. Los elementos sélidos
precipitan y aparece un liquido sobrenadante

No maés de 7% (105°C, 3 h)

No mas de 0,24%

No mis del 0,5% a 800 £25°C

El pH del liquido sobrenadante estard situado entre 5,0 y 7,5

Ausencia

Se mezclan 20 ml de la dispersion, obtenida segin la prueba D de la seccién de
identificacion, con unas gotas de solucion yodada. No aparecerd ninguna coloracién
morada a azul o azul

No menos de Sum (no mas del 10 % de las particulas de menos de 5 um)
No mas de 3 mg/kg
No mais de 5 mg/kg
No mas de 1 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

No mds de 10 mg/kg

La celulosa en polvo es celulosa desintegrada mecanicamente y purificada, preparada
por tratamiento de alfa-celulosa obtenida en forma de pulpa a partir de cepas
naturales de vegetales fibrosos

Celulosa
Polimero lineal de residuos de glucosa con uniones 1:4

232-674-9

(C6Hi0Os)n

(162), (n es predominantemente 1 000 o superior)
Contenido no inferior al 92 %

Polvo blanco e inodoro

Insoluble en agua, etanol, éter y dcidos minerales diluidos. Ligeramente soluble en una
solucién de hidroxido de sodio
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B. Prueba de suspension

Pureza
Pérdida por desecacion
Materia soluble en agua
Cenizas sulfatadas
pH de una suspensién acuosa al 10 %

Almidén

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Tamafo de las particulas

E 461 METILCELULOSA

Sin6nimos

Definicién

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

Se mezclan 30 g de la muestra con 270 ml de agua en una mezcladora de gran
velocidad (12 000 rpm) durante 5 minutos. El resultado serd una suspension fluida o
una suspension pesada y grumosa, poco o nada fluida, sin apenas precipitaciones y
con abundantes burbujas de aire. Si se obtiene una suspension fluida, deben verterse
100 ml en una probeta de 100 ml y dejarse reposar durante 1 hora. Los elementos
s6lidos precipitan y aparece un liquido sobrenadante

No mas del 7% (105°C, 3 h)

No mas del 1,0 %

No mas del 0,3% a 800 +25°C

El pH del liquido sobrenadante estard situado entre 5,0 y 7,5

Ausencia

Se mezclan 20 ml de la dispersion, obtenida segiin la prueba B de la seccién de
identificacion, con unas gotas de solucion yodada. No aparecerd ninguna coloracién
morada a azul o azul

No mis de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

No menos de 5 um (no mds del 10 % de las particulas de menos de 5 um)

Eter metilico de celulosa

Se trata de celulosa que se obtiene directamente a partir de material vegetal fibroso de
cepas naturales y que estd parcialmente eterificada por grupos metilos

Eter metilico de celulosa

Los polimeros contienen unidades de anhidroglucosa sustituida, con la férmula
general:

C¢H;0,(OR;)(OR;)(OR3), donde Ry, Ry, R; pueden ser:

— H

ol CH3 o

— CH,CH;,

De alrededor de 20 000 a 380 000

Contenido de no menos del 25 % ni més del 33 % de grupos metoxilos (-OCHj3;) y no
menos del 5% de grupos hidroxietoxilos (-OCH,CH,OH)

Polvo granulado o fibroso, blanco o ligeramente amarillento o grisiceo, ligeramente
higroscopico, inodoro e insipido

Se hincha en agua formando una solucidn coloidal, viscosa, entre clara y opalescente.
Insoluble en etanol, éter y cloroformo
Soluble en 4cido acético glacial
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Pureza
Pérdida por desecaciéon
Cenizas sulfatadas
pH de una solucion coloidal al 1%
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 463 HIDROXIPROPILCELULOSA

Sin6nimos

Definicién

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Cromatografia de gases

Pureza
Pérdida por desecacion
Cenizas sulfatadas
pH de una solucién coloidal al 1%

Clorohidrinas de propileno

No mis del 10% (105°C, 3 h)

No mis del 1,5% a 800 £25°C
No menos de 5,0 ni mas de 8,0
No mis de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mais de 20 mg/kg

Eter hidroxipropilico de celulosa

Se trata de celulosa que procede directamente de material vegetal fibroso de cepas
naturales y que estd parcialmente eterificada por grupos hidroxipropilos

Eter hidroxipropilico de celulosa

Los polimeros contienen unidades de anhidroglucosa sustituida, con la férmula
general:
C¢H;0,(OR{)(OR;)(OR3), donde Ry, Ry, R3 pueden ser:

—H
— CH,CHOHCH,

— CH,CHO(CH,CHOHCH;,)CH; o

— CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH;)CH;]|CH;,

De alrededor de 30 000 a 1 000 000

Contenido de no mas del 80,5% de grupos hidroxiproxilos (-OCH,CHOHCHj3),
equivalente a 4,6 grupos hidroxipropilos, a lo sumo, por unidad de anhidroglucosa en
la sustancia anhidra

Polvo granulado o fibroso, blanco o ligeramente amarillento o grisdceo, ligeramente
higroscopico, inodoro e insipido

Se hincha en agua formando una solucién coloidal, viscosa, entre clara y opalescente.
Soluble en etanol. Insoluble en éter

Se determinan los substituyentes por cromatografia de gases

No mas del 10% (105°C, 3 h)
No mads del 0,5% a 800 £25°C
No menos de 5,0 ni mas de 8,0

No mais de 0,1 mg/kg
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Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 464 HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

Definicion

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

B. Cromatografia de gases

Pureza
Pérdida por desecaciéon

Cenizas sulfatadas

pH de una solucién coloidal al 1%
Colohidrinas de propileno

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mds de 3 mg/kg
No mis de 5 mg/kg
No mis de 1 mg/kg
No mais de 1 mg/kg

No miés de 20 mg/kg

Se trata de celulosa que procede directamente de material vegetal fibroso de cepas
naturales, que estd parcialmente eterificada por grupos metilos y que contiene una
pequeiia proporcion de grupos hidroxipropilos de sustitucion

Eter 2-hidroxipropilico de metilcelulosa

Los polimeros contienen unidades de anhidroglucosa sustituida, con la férmula
general:

C¢H;0,(OR{)(OR;)(OR3), donde

Ry, Ry, R; pueden ser:

— H

— CH;

— CH,CHOHCH,

— CH,CHO (CH,CHOHCH;) CH; o

— CH,CHO[CH,CHO (CH,CHOHCH;) CH;|CHj

De alrededor de 13 000 a 200 000
Contenido de no menos del 19 % ni mds del 30 % de grupos metoxilos (-OCHj3) y no
menos del 3% ni mas del 12 % de grupos hidroxipropoxilos (-OCH,CHOHCHj;), en

sustancia anhidra

Polvo granulado o fibroso, blanco o ligeramente amarillento o grisaceo, ligeramente
higroscépico, inodoro e insipido

Se hincha en agua formando una solucion coloidal, viscosa, entre clara y opalescente.
Insoluble en etanol

Se determinan los substituyentes por cromatografia de gases

No mis del 10% (105°C, 3 h)

No mas del 1,5% para los productos cuya viscosidad es igual o superior a
50 mPa.s

No mas del 3% para los productos cuya viscosidad sea inferior a 50 mPa.s

No menos de 5,0 ni mas de 8,0

No mais del 0,1 mg/kg

No mds de 3 mg/kg

No mis de 5§ mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No miés de 20 mg/kg
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E 465 ETILMETILCELULOSA

Sin6nimos

Definiciéon

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

Pureza

Pérdida por desecacion

Cenizas sulfatadas

pH de una solucién coloidal al 1%
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 466 CARBOXIMETILCELULOSA SODICA

Sin6nimos

Metiletilcelulosa

Se trata de celulosa que procede directamente de material vegetal fibroso de cepas
naturales y que estd parcialmente eterificada por grupos metilos y etilos

Eter etilmetilico de celulosa

Los polimeros contienen unidades de anhidroglucosas sustituidas, con la férmula
general:

C¢H,0,(OR;)(OR;)(OR3), donde
Ry, Ry, R; pueden ser:

— H

— CHj o

— CH,CH,

De alrededor de 30 000 a 40 000

Contenido en sustancia anhidra de no menos del 3,5 % ni mas del 6,5 % de grupos
metoxilos (-OCH3), no menos del 14,5% ni mas de 19% de grupos etoxilos
(-OCH,CH3;) y no menos del 13,2% ni méds del 19,6 % de grupos alcoxilos totales,
calculados como metoxilo

Polvo granulado o fibroso, blanco o ligeramente amarillento o grisdceo, ligeramente
higroscépico, inodoro e insipido

Se hincha en agua formando una solucién coloidal, viscosa, entre clara y opalescente.
Soluble en etanol. Insoluble en éter

No mads del 15% en forma fibrosa y no mas del 10% en polvo (determinada por
desecacion a 105°C hasta la obtencion de un peso constante)

No mas del 0,6 %

No menos de 5,0 ni mas de 8,0
No mas de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mis de 20 mg/kg

Carboximetilcelulosa
CMC

NaCMC

Goma de celulosa
CMC sédica
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Definiciéon

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Solubilidad

B. Prueba de espuma

C. Formacién de precipitados

D. Reaccién coloreada

Pureza

Grado de substitucién

Pérdida por desecacién

pH de una solucién coloidal al 1%
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Glicolato total

Sodio

La carboximetilcelulosa es la sal parcial de sodio de un éter carboximetilico de
celulosa; ésta procede directamente de cepas naturales de vegetales fibrosos.

Sal de sodio del éter carboximetilico de celulosa

Los polimeros contienen unidades de anhidroglucosa sustituida, con la férmula
general:

C¢H;0,(OR{)(OR;)(OR3), donde Ry, Ry, R3 pueden ser:
— H

— CH,COONa o

— CH,COOH

Superior a aproximadamente 17 000 (grado aproximado de polimerizacién 100)
Contenido no inferior al 99,5 % en materia anhidra

Polvo granulado o fibroso, blanco o ligeramente amarillento o grisdceo, ligeramente
higroscépico, inodoro e insipido

En agua forma una solucién coloidal viscosa. Insoluble en etanol

Se agita enérgicamente una solucién al 0,1 % de la muestra. No debe aparecer espuma.
(Esta prueba permite distinguir la carboximetilcelulosa sddica de otros éteres de
celulosa)

A 5 ml de una solucién al 0,5 % de la muestra se afiaden 5 ml de una solucién al 5%
de sulfato de cobre o de sulfato de aluminio. Se forma un precipitado. (Esta prueba
permite distinguir la carboximetilcelulosa sédica de otros éteres de celulosa y de la
gelatina, la goma garrofin y la goma tragacanto)

Se ponen 0,5 g de carboximetilcelulosa sddica en polvo en 50 ml de agua removiendo
la mezcla hasta conseguir una dispersion uniforme. Se sigue removiendo hasta
conseguir una solucion clara, que se utiliza para efectuar la siguiente prueba:

A 1 mg de la muestra, previamente diluida en un volumen igual de agua, se afaden en
un tubo de ensayo pequeiio 5 gotas de solucion de 1-naftol. Inclinando el tubo de
ensayo, se vierten cuidadosamente sobre la pared del tubo 2 ml de acido sulftirico, de
manera que se depositen formando una capa en el fondo. Entre las dos capas aparece
una franja de color rojo purpura

No menos de 0,2 ni més de 1,5 grupos carboximetilicos (-CH,COOH) por unidad de
anhidroglucosa

No mas del 12% (105°C hasta la obtencién de un peso constante)

No menos de 5,0 ni méas de 8,5

No mds de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mais de 20 mg/kg

No menos del 0,4 % calculado como glicolato sddico en sustancia anhidra

No mas del 12,4 % en sustancia anhidra



L 334/44 Diario Oficial de las Comunidades Europeas 9.12.98

E 470 a SALES DE SODIO, DE POTASIO Y DE CALCIO DE ACIDOS GRASOS

Definicion Sales de sodio, de potasio y de calcio de los 4dcidos grasos de los aceites y grasas
alimenticias, obtenidas a partir de aceites y grasas comestibles o bien a partir de dcidos
grasos alimenticios destilados

Determinacion Contenido no inferior al 95 % en sustancia anhidra
Descripcion Polvos, copos o productos semisélidos, de color blanco o blanco crema
Identificacién
A. Solubilidad Sales de sodio y potasio: solubles en agua y en etanol
Sales de calcio: insolubles en agua, etanol y éter
B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de cationes y de acidos
grasos
Pureza
Sodio No menos de 9% y no més del 14 %, expresado en Na,O
Potasio No menos de 13 % ni mds del 21,5 %, expresado en K,O
Calcio No menos del 8,5% ni mas del 13 %, expresado en CaO
Materias insaponificables No mas del 2%
Acidos grasos libres No maés del 3% calculados como 4cido oleico
Arsénico No mas de 3 mg/kg
Plomo No mais de 5 mg/kg
Mercurio No mis de 1 mg/kg
Cadmio No mas de 1 mg/kg
Metales pesados (expresados en Pb) No mis de 10 mg/kg
Alcali libre No mads del 0,1 % expresado en NaOH
Materias insolubles en alcohol No mads del 0,2 % (este criterio s6lo se aplica a las sales de sodio y de potasio)

E 470 b SALES MAGNESICAS DE ACIDOS GRASOS

Definicion Sales de magnesio de los dcidos grasos de los aceites y grasas alimenticias, obtenidas a
partir de aceites y grasas comestibles o bien a partir de 4cidos grasos alimenticios
destilados

Determinacion Contenido no inferior al 95 % en sustancia anhidra
Descripcion Polvos, copos o productos semisélidos, de color blanco o blanco crema
Identificacién
A. Solubilidad Insolubles en agua, parcialmente solubles en etanol y éter
B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de magnesio y de acidos
grasos
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Pureza
Magnesio
Alcali libre
Materias insaponificables
Acidos grasos libres
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No menos del 6,5 % ni mas del 11 %, expresado en MgO
No mads del 0,1 %, expresado en MgO

No mas del 2%

No mds del 3% calculados como é4cido oleico

No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mas de 10 mg/kg

E 471 MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicion

Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Espectro infrarrojo

B. Resultado positivo en las pruebas
de detecciéon de glicerol y de acidos
grasos

C. Solubilidad

Pureza
Humedad
Indice de acidez
Glicerol libre

Poligliceroles

Arsénico

Plomo

Monoestearato de glicerilo

Monopalmitato de glicerilo

Monooleato de glicerilo, etc.

Monoestearina, monopalmitina, monooleina, etc.

GMS (abreviatura inglesa del monoestearato de glicerilo)

Los mono- y diglicéridos de acidos grasos se componen de mezclas de mono-, di- y
triésteres de glicerol de los 4cidos grasos de los aceites y grasas alimenticios. Pueden
contener pequefas cantidades de dcidos grasos y de glicerol libres

Contenido de mono- y diésteres: no inferior al 70 %

Su aspecto varia entre el de un liquido aceitoso de color amarillo palido a pardo claro,
y el de un sélido ceroso duro de color blanco o casi blanco. Los s6lidos pueden tener
forma de copos, polvo o granos pequefios

Caracteristico de un éster parcial de dcidos grasos con un poliol

Insolubles en agua, solubles en etanol y tolueno

No mis del 2% (Método de Karl Fischer)
No mads de 6
No mas del 7%

No mas del 4% de diglicerol ni mds del 1% de poligliceroles mas elevados,
expresados en ambos casos respecto al contenido total de glicerol

No mais de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg
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Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Glicerol total

Cenizas sulfatadas

No mds de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mis de 10 mg/kg

No menos del 16 % ni mas del 33 %

No mas del 0,5% a 800 £25°C

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 472 a ESTERES ACETICOS DE LOS MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicién

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de glicerol, de dcidos gra-
sos y de 4cidos acéticos

B. Solubilidad

Pureza

Acidos distintos de los acidos acético y
grasos

Glicerol libre

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Contenido total en acido acético
Acidos grasos libres (y acido acético)
Glicerol total

Cenizas sulfatadas

Esteres acéticos de mono- y diglicéridos
Acetoglycéridos

Mono- y diglicéridos acetilados

Esteres acéticos y de acidos grasos de glicerol

Esteres de glicerol con 4cido acético y 4cidos grasos de los aceites y grasas
alimenticios. Pueden contener pequefias cantidades, en estado libre, de glicerol, de
dcidos grasos, de 4cido acético y de glicéridos

Su aspecto varia entre el de liquidos claros y fluidos y el de sélidos, y su color del
blanco al amarillo palido

Insolubles en agua. Solubles en etanol

Ausencia

No mas del 2%

No mas de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg

No mids de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mis de 10 mg/kg

No menos del 9% ni mas del 32 %

No mads del 3% calculados como é4cido oleico
No menos del 14 % ni mas del 31 %

No mas del 0,5% a 800+25°C

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6% de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)
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E 472 b ESTERES LACTICOS DE LOS MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicién

Descripcion

Identificacion
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de glicerol, de acidos gra-

sos y de 4cido l4ctico

B. Solubilidad

Pureza

Acidos distintos de los acidos lactico y
grasos

Glicerol libre

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Contenido total en acido lactico
Acidos grasos libres (y 4cido lactico)
Glicerol total

Cenizas sulfatadas

Esteres lacticos de mono- y diglicéridos
Lactoglicéridos
Mono- y diglicéridos de acidos grasos esterificados con acido lactico

Esteres de glicerol con 4cido lactico y 4cidos grasos de los aceites y grasas alimenticios.
Pueden contener pequenas cantidades, en estado libre, de glicerol, de dcidos grasos, de
4cido lactico y de glicéridos

Su aspecto varia entre el de liquidos claros y fluidos y el de sélidos, y su color del
blanco al amarillo péalido

Insolubles en agua fria pero dispersables en agua caliente

Ausencia

No mais del 2%

No mis de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

No menos del 13 % ni mds del 45 %

No mads del 3% calculados como 4cido oleico
No menos del 13 % ni mas del 30 %

No mis del 0,5% a 800 £25°C

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 472 ¢ ESTERES CITRICOS DE LOS MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicion

Descripcion

Esteres citricos de mono- y diglicéridos
Citroglicéridos
Mono- y diglicéridos de acidos grasos esterificados con 4cido citrico

Esteres de glicerol con acido citrico y acidos grasos de los aceites y grasas alimenticios.
Pueden contener pequefias cantidades, en estado libre, de glicerol, de acidos grasos, de
acido citrico y de glicéridos. Pueden estar neutralizados parcial o totalmente con
hidréxido de sodio o de potasio

Entre liquidos amarillentos o ligeramente parduzcos, y solidos o semisélidos de
consistencia cerosa
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Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de glicerol, de 4cidos gra-

sos y de 4cido citrico

B. Solubilidad

Pureza
Acidos distintos del citrico y los grasos
Glicerol libre
Glicerol total
Contenido total en acido citrico
Cenizas sulfatadas
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio
Metales pesados (expresados en Pb)

Acidos grasos libres

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6% de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 472 d ESTERES TARTARICOS DE LOS MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicion

Descripcion

Identificacion
A. Resultado positivo en las pruebas de

deteccién de glicerol, de dcidos
grasos y de 4cido tartdrico

Pureza

Acidos distintos del tartarico y
los grasos

Glicerol libre
Glicerol total

Arsénico

Insolubles en agua fria
Dispersables en agua caliente
Solubles en aceites y grasas
Insolubles en etanol frio

Ausencia

No mads del 2%

No menos del 8% ni mas del 33 %
No menos del 13 % ni mas del 50%
No mas del 0,5% a 800+25°C

No mas de 3 mg/kg

No mds de 5 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mis de 10 mg/kg

No mis del 3% calculados como 4cido oleico

Esteres tartiricos de mono- y diglicéridos

Mono- y diglicéridos de 4cidos grasos esterificados con édcido tartdrico

Esteres de glicerol con 4cido tartirico y 4cidos grasos de los aceites y grasas
alimenticios. Pueden contener pequefias cantidades, en estado libre, de glicerol, de

acidos grasos, de acido tartarico y de glicéridos

Su consistencia va de la de liquidos amarillentos pegajosos y viscosos a la de ceras

amarillas duras

Ausencia

No mis del 2%
No menos del 12 % ni mas del 29 %

No mas de 3 mg/kg
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Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Contenido total en 4cido tartdrico
Acidos grasos libres

Cenizas sulfatadas

No mds de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mais de 10 mg/kg

No menos del 15% ni mds del 50 %

No mis del 3% calculados como é4cido oleico

No mais del 0,5% a 800 +25°C

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 472 e ESTERES MONOACETILTARTARICO Y DIACETILTARTARICO DE LOS MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS

GRASOS

Sin6nimos

Definicion

Descripcion

Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de glicerol, de dcidos gra-

sos, de 4cido tartdrico y de acido
acético

Pureza

Acidos distintos del acético, tartarico y
los grasos

Glicerol libre

Glicerol total

Cenizas sulfatadas

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Contenido total en 4cido tartdrico
Contenido total en acido acético

Acidos grasos libres

Esteres diacetiltartdricos de mono- y diglicéridos

Mono- y diglicéridos de acidos grasos esterificados con 4cidos mono- y diacetiltar-
taricos

Esteres de acido diacetiltartarico y de 4cidos grasos de glicerol

Esteres mixtos de glicerol con dcidos mono- y diacetiltartaricos (obtenidos a partir de
acido tartdrico) y acidos grasos de los aceites y grasas alimenticios. Pueden contener
pequeiias cantidades, en estado libre, de glicerol, de 4cidos grasos, de acidos tartarico
y acético o de sus productos de combinacién y de glicéridos. También contiene ésteres
tartdricos y acéticos de dcidos grasos

Su consistencia va de la de liquidos pegajosos y viscosos a la de ceras amarillas,

pasando por un estado graso, y pueden hidrolizarse en aire himedo desprendiendo
dcido acético

Ausencia

No mads del 2%

No menos del 11 % ni mds del 28 %
No mas del 0,5% a 800 £25°C

No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mais de 10 mg/kg

No menos del 10 % ni mas del 40 %
No menos del 8% ni mis del 32 %

No mis del 3% calculados como 4cido oleico

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)
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E 472 f ESTERES MIXTOS ACETICOS Y TARTARICOS DE LOS MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicién

Descripcion

Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de glicerol, de acidos gra-

sos, de 4cido tartdrico y de acido
acético

Pureza

Acidos distintos del acético, tartirico y
los grasos

Glicerol libre

Glicerol total

Cenizas sulfatadas

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)
Contenido total en acido acético
Contenido total en 4cido tartdrico

Acidos grasos libres

Mono- y diglicéridos de 4cidos grasos esterificados con dcido acético y écido
tartarico

Esteres de glicerol con 4cidos acético y tartdrico y acidos grasos de los aceites y grasas
alimenticios. Pueden contener pequefias cantidades, en estado libre, de glicerol, de
dcidos grasos, de 4cidos tartdrico y acético y de glicéridos. También pueden contener
ésteres monoacetiltartirico y diacetiltartirico de los mono- y diglicéridos de 4cidos
grasos

Su consistencia va de la de liquidos pegajosos a la de s6lidos, y su color del blanco al
amarillo pélido

Ausencia

No mads del 2%

No menos del 12 % ni mds del 27 %
No mas del 0,5% a 800 +£25°C

No mds de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 10 mg/kg

No menos del 10 % ni mas del 20 %
No menos del 20 % ni més del 40 %

No mis del 3% calculados como 4cido oleico

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 473 SUCROESTERES DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicion

Sucroésteres
Esteres de azicar

Se componen esencialmente de mono-, di- y triésteres de sacarosa de dcidos grasos de
los aceites y grasas alimenticios. Pueden prepararse a partir de sacarosa y de los ésteres
de metilo y de etilo de los 4cidos grasos alimenticios o por extraccién a partir de
sucroglicéridos. No podran utilizarse para su preparaciéon mas disolventes organicos
que el dimetilsulfoxido, la dimetilformamida, el acetato de etilo, el propan-2-ol, el
2-metil-1-propanol, el propilenglicol y la metiletilcetona
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Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de azicar y de acidos gra-
sos

B. Solubilidad

Pureza
Cenizas sulfatadas
Azicar libre
Acidos grasos libres
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio
Metales pesados (expresados en Pb)
Metanol
Dimetilsulf6xido
Dimetilformamida
2-metil-1-propanol
Acetato de etilo [
Propan-2-ol O
Propilenglicol 0

Metiletilcetona

Contenido no inferior al 80 %

Geles espesos, solidos blandos o polvos de color blanco o blanco grisaceo

Poco soluble en agua
Soluble en etanol

No mais del 2% a 800%25°C
No mads del 5%

No mas del 3% calculados como 4cido oleico
No mas de 3 mg/kg

No mds de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg

No mas de 10 mg/kg

No mas de 2 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mas de 10 mg/kg

No mids de 350 mg/kg por separado o en conjunto

No mas de 10 mg/kg

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 474 SUCROGLICERIDOS

Sin6nimos

Definicién

Determinacion

Descripcion

Glicéridos de azticar

Los sucroglicéridos se obtienen por reacciéon de sacarosa con un aceite o grasa
alimenticia, lo que da esencialmente mono-, di- y triésteres de sacarosa y de dcidos
grasos mezclados con mono- di- y triglicéridos residuales de grasas o de aceites. No
podrén utilizarse para su preparacion mds disolventes orgdnicos que el ciclohexano, la
dimetilformamida, el acetato de etilo, el 2-metil-1-propanol y el propan-2-ol

Contenido de no menos del 40% y no mds del 60% de sacaroésteres de acidos
grasos

Solidos blandos, geles rigidos o polvo, de color blanco o blancuzco
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Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccién de azicar y de acidos gra-

SOS

B. Solubilidad

Pureza
Cenizas sulfatadas
Azucar libre
Acidos grasos libres
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio
Metales pesados (expresados en Pb)
Metanol
Dimetilformamida

2-metil-1-propanol g

Ciclohexano 0
Acetato de etilo g
Propan-2-ol 0

Insolubles en agua fria
Solubles en etanol

No mas del 2% a 800 %£25°C

No mads del 5%

No mais del 3% calculados como é4cido oleico
No mis de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

No mais de 10 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg por separado o en conjunto

No mas de 350 mg/kg por separado o en conjunto

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 475 ESTERES POLIGLICERICOS DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicion

Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de glicerol, de poliglicero-

les y de 4cidos grasos

B. Solubilidad

Esteres de poliglicerina con 4cidos grasos
Esteres de poliglicerol con acidos grasos

Los ésteres poliglicéricos de dcidos grasos se obtienen por esterificacion de poliglice-
roles con aceites y grasas alimenticias o con 4cidos grasos de aceites y grasas
alimenticios. La fraccién poliglicer6lica comprende esencialmente los di-, tri- y
tetragliceroles y no contiene mas del 10% de poligliceroles iguales o superiores al
heptaglicerol

Contenido total de ésteres de 4cidos grasos no inferior al 90 %
Pueden ser liquidos de consistencia aceitosa a muy viscosa de color amarillo claro a

dmbar, solidos plésticos o blandos de color habano claro a pardo o sélidos cerosos y
duros de color habano claro a pardo

Los ésteres pueden ser desde muy hidréfilos a muy lipofilos, pero en su conjunto
tienden a ser dispersables en agua y solubles en disolventes organicos y aceites
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Pureza
Cenizas sulfatadas
Acidos distintos de los 4cidos grasos
Acidos grasos libres
Glicerol y poligliceroles totales
Glicerol y poligliceroles libres
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mis del 0,5 % determinadas a 800+25°C
Ausencia

No mais del 6 % calculados como 4cido oleico
No menos del 18 % ni mas del 60 %

No mais del 7%

No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mids de 1 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6 % de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 476 POLIRRICINOLEATO DE POLIGLICEROL

Sin6nimos

Definicion

Descripcion

Identificacién
A. Solubilidad
B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de glicerol, poliglicerol y
acido ricinoleico

C. Indice de refraccién [n]®p

Pureza

Poligliceroles

Indice de hidréxido
Indice de 4cido
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Esteres glicerdlicos de dcidos grasos condensados de aceite de ricino
Esteres poliglicerdlicos de acidos grasos policondensados de aceite de ricino
Esteres poliglicerdlicos de 4cido ricinoleico interesterificado PGPR

El polirricinoleato de poliglicerol se prepara por esterificacion de poliglicerol con
acidos grasos condensados de aceite de ricino

Liquido claro, muy viscoso

Insoluble en agua y en etanol. Soluble en éter, hidrocarburos e hidrocarburos
halogenados

Entre 1,4630 y 1,4665

La fraccién de poligliceroles estard compuesta en no menos del 75 % por di-, tri- y
tetragliceroles y contendrd no mas del 10 % de poligliceroles iguales o superiores al
heptaglicerol

Entre 80 y 100

No mais de 6

No mais de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg
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E 477 ESTERES DE PROPANO-1,2-DIOL DE ACIDOS GRASOS

Sin6nimos

Definicion

Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de

deteccion de propilenglicol y de aci-
dos grasos

Pureza
Cenizas sulfatadas
Acidos distintos de los 4cidos grasos
Acidos grasos libres
Contenido total en propano-1,2-diol
Contenido en propano-1,2-diol libre
Dimero y trimero de propilenglicol
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Esteres de propilenglicol de 4cidos grasos

Consisten esencialmente en mezclas de mono- y diésteres de propano-1,2-diol de
acidos grasos de los aceites y grasas alimenticios. La fraccion alcohdlica se compone
tnicamente de propano-1,2-diol y de dimero asi como de restos de trimero. No hay
mas acidos organicos que los acidos grasos alimenticios

Contenido total de ésteres de 4cidos grasos no inferior al 85 %

Liquidos claros o escamas, bolitas o solidos blancos de consistencia cerosa, de olor
suave

No mas del 0,5 % determinadas a 800 £25°C
Ausencia

No mas del 6 % calculados como acido oleico
No menos del 11 % ni més del 31 %

No mads del 5%

No mais del 0,5 %

No mas de 3 mg/kg

No mds de 5 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mds de 10 mg/kg

Estos criterios de pureza son vdlidos para aditivos que no contienen sales de sodio, potasio y calcio de dcidos
grasos; no obstante, puede haber hasta un 6% de estas sustancias (expresadas en oleato de sodio)

E 479b ACEITE DE SOJA OXIDADO TERMICAMENTE EN INTERACCION CON MONO- Y DIGLICERIDOS DE ACIDOS

GRASOS

Sin6nimos

Definiciéon

Descripcion

TOSOM

El aceite de soja oxidado térmicamente en interaccién con mono- y diglicéridos de
acidos grasos es una mezcla compleja de ésteres de glicerol y acidos grasos presentes
en grasas comestibles y 4cidos grasos de aceite de soja oxidado térmicamente. Se
produce por interaccién y desodorizacion en vacio a 130°C de una mezcla de 10 % de
aceite de soja oxidado térmicamente y 90 % de mono- y diglicéridos de dcidos grasos
alimentarios. El aceite de soja procede exclusivamente de cepas naturales de soja

Color de amarillo palido a marrén claro, consistencia sélida o cerosa
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Identificacién

A. Solubilidad

Pureza
Intervalo de fusién
Acidos grasos libres
Glicerol libre
Acidos grasos totales
Glicerol total

Esteres metilicos de 4cidos grasos, que
no forman aductos con la urea

Acidos grasos insolubles en éter de
petréleo

Indice de peréxidos
Epoxidos

Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 481 ESTEAROIL-2-LACTILATO DE SODIO

Sin6nimos

Definicion

Denominacion quimica

Einecs

Férmula quimica
(principales componentes)

Descripcion

Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de sodio, de acidos grasos

y de acido l4ctico

B. Solubilidad

Insoluble en agua
Soluble en aceite o grasa caliente

55°C-65°C

No mas del 1,5 % calculados en 4cido oleico
No mads del 2%

83 %-90 %

16 %-22 %

No mads del 9% de ésteres metilicos de 4cidos grasos totales

No mads del 2% de los dcidos grasos totales

No mais de 3

No mas del 0,03 % de oxigeno oxirdnico
No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg

Estearoil-lactilato de socio
Estearoil-lactato de sodio

Se compone de una mezcla de sales de sodio de los 4cidos estearoil-lactilicos y sus
polimeros y de pequefias cantidades de otras sales de sodio de dcidos emparentados; se
prepara haciendo reaccionar los acidos estedrico y lactico. Puede haber también ésteres
de otros 4cidos grasos alimenticios, libres o esterificados, procedentes del 4cido

estearico utilizado

Di-2-estearoil-lactato de sodio
Di-(2-estearoiloxi) propionato de sodio

246-929-7

C,1H3904Na
C19H35O4Na

Polvo o materia sélida desmenuzable, de color blanco o ligeramente amarillento, con

un olor caracteristico

Insoluble en agua. Soluble en etanol
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Pureza
Sodio
Indice de éster
Indice de acidez
Contenido total en acido lactico
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No menos del 2,5 % ni mas del 5%
No menos de 90 ni mas de 190

No menos de 60 ni mas de 130

No menos del 15% ni mds del 40 %
No mais de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg

E 482 ESTEAROIL-2-LACTILATO DE CALCIO

Sin6nimos

Definicion

Denominacion quimica

Einecs

Férmula quimica

Descripcion

Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de calcio, de 4cidos grasos

y de 4cido lactico

B. Solubilidad

Pureza
Calcio
Indice de éster
Contenido total en acido lactico
Indice de acidez
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

Estearoil lactato de calcio

Se compone de una mezcla de sales de calcio de los acidos estearoil-lactilicos y sus
polimeros y de pequefias cantidades de otras sales de sodio de dcidos emparentados; se
prepara haciendo reaccionar los dcidos estedrico y lactico. Puede haber también otros
acidos grasos alimenticios, libres o esterificados, procedentes del acido estedrico
utilizado

Di-2-estearoil lactato de calcio
Di-(2-estearoiloxi) propionato de calcio

227-335-7

C4H7504Ca
C33H7OgCa

Polvo o materia sélida desmenuzable, de color blanco o ligeramente amarillento, con
un olor caracteristico

Ligeramente soluble en agua caliente

No menos del 1% ni més del 5,2 %
No menos de 125 ni mds de 190
No menos del 15 % ni mds del 40 %
No menos de 50 ni mas de 130

No mas de 3 mg/kg

No mis de § mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg
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E 483 TARTRATO DE ESTEARILO

Sin6nimos

Definiciéon

Denominacion quimica

Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de tartrato

B. Intervalo de fusién

Pureza
Indice de hidroxilo
Indice de acidez
Contenido total en 4cido tartdrico
Cenizas sulfatadas
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio
Metales pesados (expresados en Pb)
Materias insaponificables

Indice de yodo

E 491 MONOESTEARATO DE SORBITAN

Definicion

Einecs

Determinacion

Descripcion

Tartrato estearilico palmitilico

Se obtiene por esterificacién del dcido tartdrico con el alcohol estearilico comercial,
que esta compuesto esencialmente de alcohol estearilico y palmitilico. Se compone
esencialmente de diéster, pero contiene pequefias cantidades de monoéster y de
materias primas no modificadas.

Tartrato diestearilico
Tartrato dipalmitilico

C33H7404 a CyoH7504
De 627 a 655

Contenido total de esteres no inferior al 90 % correspondiente a un indice de ester
minimo de 163 y maximo de 180

Materia sélida untuosa (a 25°C), de color crema

Entre 67°C y 77°C. Previa saponificacion, los alcoholes grasos de cadena larga tienen
un intervalo de fusién de 49°C a 55°C

No menos de 200 mg ni mas de 220 mg de KOH/g
No menos de 5,6

No menos del 18 % ni mds del 35 %

No mas del 0,5% a 800 +25°C

No mds de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

No menos del 77 % ni mds del 83 %

No mas de 4 (Wijs)

Mezcla de ésteres parciales del sorbitol y sus anhidridos con 4cido estedrico comercial
comestible

215-664-9

Contenido no inferior al 95% de una mezcla de sorbitol, sorbitin y ésteres
isosorbidicos

Perlas o copos de color entre crema claro y tostado, o sélido ceroso y duro con olor
leve caracteristico
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Identificacién

A. Solubilidad

B. Intervalo de solidificacién

C. Espectro de absorcién de
infrarrojos

Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
Indice de 4cido
Indice de saponificaciéon
Indice de hidréxido
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 492 TRIESTEARATO DE SORBITAN

Definicién

Einecs

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

B. Intervalo de solidificacion

C. Espectro de absorcion de
infrarrojos

Soluble a temperaturas por encima de su punto de fusién en tolueno, dioxano,
tetracloruro de carbono, éter, metanol, etanol y anilina; insoluble en éter de petrdleo y
acetona; insoluble en agua fria pero dispersable en agua caliente; soluble con turbidez
a temperaturas por encima de 50°C en aceite mineral y acetato de etilo

50°C-52°C

Caracteristico de un éster parcial de un poliol con 4cidos grasos

No mas del 2% (Método de Karl Fischer)
No mas del 0,5 %

No mds de 10

No menos 147 y no mds de 157

No menos 235 y no mds de 260

No mas de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No més de 10 mg/kg

Mezcla de ésteres parciales del sorbitol y sus anhidridos con 4cido estedrico comercial
comestible

247-891-4

Contenido no inferior al 95% de una mezcla de sorbitol, sorbitin y ésteres
isosorbidicos

Perlas o copos de color entre crema claro y tostado, o sélido ceroso y duro con olor
leve

Ligeramente soluble en tolueno, éter, tetracloruro de carbono y acetato de etilo;
dispersable en éter de petroleo, aceite mineral, aceites vegetales, acetona y dioxano;
insoluble en agua, metanol y etanol

47°C-50°C

Caracteristico de un éster parcial de un poliol con 4cidos grasos
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Pureza
Humedad No mais del 2% (Método de Karl Fischer)

Cenizas sulfatadas
Indice de acido

Indice de saponificacién
Indice de hidréxido
Arsénico

Plomo

Mercurio

Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 493 MONOLAURATO DE SORBITAN

Definicion

Einecs

Determinacion

Descripcion

Identificacion
A. Solubilidad

B. Espectro de absorcion de
infrarrojos

Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
Indice de 4cido
Indice de saponificacién
Indice de hidréxido
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

No mais del 0,5 %

No mas de 15

No menos de 176 y no més de 188
No menos de 66 y no mds de 80
No mis de 3 mg/kg

No mds de 5 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mads de 10 mg/kg

Mezcla de ésteres parciales del sorbitol y sus anhidridos con acido laurico comercial
comestible

215-663-3

Contenido no inferior al 95% de una mezcla de sorbitol, sorbitin y ésteres
isosorbidicos

Liquido viscoso y aceitoso de color dmbar, perlas o copos de color entre crema claro y
tostado, o solido ceroso y duro con olor leve

Dispersable en agua caliente y fria

Caracteristico de un éster parcial de un poliol con 4cidos grasos

No mas del 2% (Método de Karl Fischer)
No mas del 0,5 %

No mds de 7

No menos de 155 y no mas de 170

No menos de 330 y no més de 358

No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mis de 10 mg/kg
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E 494 MONOOLEATO DE SORBITAN

Definicion

Einecs

Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

B. Indice de yodo

Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
Indice de 4cido
Indice de saponificacién
Indice de hidréxido
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 495 MONOPALMITATO DE SORBITAN

Sin6nimos

Definicién

Einecs

Determinacion

Descripcion

Mezcla de ésteres parciales del sorbitol y sus anhidridos con 4cido oleico comercial
comestible. El componente principal es el monooleato de 1,4-sorbitan. Otros consti-
tuyentes son el monooleato de isosorbido, el dioleato de sorbitdn y el trioleato de
sorbitdn

215-665-4

Contenido no inferior al 95% de una mezcla de sorbitol, sorbitin y ésteres
isosorbidicos

Liquido viscoso de color dmbar, perlas o copos de color entre crema claro y tostado, o
solido ceroso y duro con olor leve caracteristico

Soluble a temperaturas por encima de su punto de fusion en etanol, éter, acetato de
etilo, anilina, tolueno, dioxano, éter de petrdleo y tetracloruro de carbono. Insoluble
en agua fria pero dispersable en agua caliente

El residuo de dcido oleico, obtenido por saponificacién del monooleato de sorbitan en
la determinacion, tiene un indice de yodo entre 80 y 100

No mis del 2% (Método de Karl Fischer)
No mis del 0,5 %

No mas de 8

No menos de 145 y no més de 160

No menos de 193 y no mas de 210

No mds de 3 mg/kg

No mais de 5 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mds de 10 mg/kg

Palmitato de sorbitian

Mezcla de ésteres parciales del sorbitol y sus anhidridos con acido palmitico comercial
comestible

247-568-8

Contenido no inferior al 95% de una mezcla de sorbitol, sorbitin y ésteres
isosorbidicos

Perlas o copos de color entre crema claro y tostado, o sélido ceroso y duro con olor
leve caracteristico
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Identificacién

A. Solubilidad

B. Intervalo de solidificacién

C. Espectro de absorciéon de
infrarrojos

Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
Indice de 4cido
Indice de saponificacién
Indice de hidréxido
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 508 CLORURO DE POTASIO

Sin6nimos

Definicion
Denominacion quimica
Einecs
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de

deteccion de potasio y de cloruro

Soluble a temperaturas por encima de su punto de fusién en etanol, metanol, éter,
acetato de etilo, anilina, tolueno, dioxano, éter de petréleo y tetracloruro de carbono.
Insoluble en agua fria pero dispersable en agua caliente

45°C-47°C

Caracteristico de un éster parcial de un poliol con 4cidos grasos

No mis del 2% (Método de Karl Fischer)
No mas del 0,5 %

No mais de 7,5

No menos de 140 y no mas de 150

No menos de 270 y nos mas de 305

No mis de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No miés de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

Silvina
Silvita

Cloruro de potasio

231-211-8

KCl

74,56

Contenido no inferior al 99 % en sustancia desecada

Cristales cubitales o prismaticos, alargados, incoloros, o polvo granular blanco.
Inodoro

Sumamente soluble en agua
Insoluble en etanol
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Pureza
Pérdida por desecacion
Sodio
Arsénico
Plomo
Mercurio
Cadmio

Metales pesados (expresados en Pb)

E 579 GLUCONATO FERROSO

Definiciéon

Denominacion quimica

Einecs
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Identificacién

A. Solubilidad

B. Resultado positivo en las pruebas de
deteccion de ion ferroso

C. Formacién del derivado fenilhidrazi-
nico del 4cido gluconico

D. pH de una solucién al 10 %

Pureza
Pérdida por desecacién
Acido oxilico
Hierro (Fe III)
Arsénico
Plomo
Mercurio

Cadmio

Sustancias reductoras

No mis del 1% (105°C, 2 h)
Prueba negativa

No mas de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No mids de 1 mg/kg

No mais de 1 mg/kg

No miés de 10 mg/kg

Di-D-gluconato ferroso dihidrato
Di-D-gluconato de hierro (II) dihidrato

206-076-3
C12H22F6014.2H20

482,17

Contenido no inferior al 95 % en sustancia desecada

Polvo o granulos de color entre amarillo verdoso palido y gris amarillento, que pueden

tener un leve olor a azticar quemado

Soluble en agua, con ligero calentamiento
Pricticamente insoluble en etanol

Entre 4 y 5,5

No mis del 10% (105°C, 16 h)
No detectable

No mads del 2%

No mis de 3 mg/kg

No mis de 5 mg/kg

No mas de 1 mg/kg

No mis de 1 mg/kg

No mas del 0,5 % expresadas en glucosa
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E 585 LACTATO FERROSO

Sinénimos Lactato de hierro (II)
2-Hidroxipropanoato de hierro (II)
Acido propanoico, sal de 2-hidroxihierro (2+) (2:1)

Definicion

Denominacion quimica 2-Hidroxipropanoato ferroso
Einecs 227-608-0

Férmula quimica C¢H;oFeO4.xH,O (x=2 0 3)

Peso molecular 270,02 (dihidrato)

288,03 (trihidrato)

Determinacion Contenido no inferior al 96 % en sustancia desecada

Descripcion Cristales de color blanco verdoso o polvo verde claro, con olor caracteristico
Identificacién

A. Solubilidad Soluble en agua. Practicamente insoluble en etanol

B. Resultado positivo en las pruebas
de deteccion de ion ferroso y de

lactato
C. pH de una solucién al 2% Entre 4y 6
Pureza
Pérdida por desecacion No maés del 18 % (100°C, en vacio, aproximadamente 700 mm Hg)
Hierro (Fe III) No mais del 0,6 %
Arsénico No mds de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg
Mercurio No mas de 1 mg/kg

Cadmio No mids de 1 mg/kg»




