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[. Disposiciones generales

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

19858 ORDEN dr 28 de julio de 1988 por la que se establecen fos
criterivy de pureza de lecitinas, citratos de calcio v deido
ortofusforico, utilizados como aditives en la elaboracion de
productos alimenticios y de! propilenglicol wihizado como
diluvente de antioxidurnies.

Mediante Orden de 28 de septiembre de 1983 («Boletin Oficial del
Estadow de 14 de octubre), se aprobaron las Normas de ldentidad v
Pureza de los adinvos amtioxidanties autonzados para uso en la
claboracion de diversos productos alimenticios. cn las que se 1ucluyeron
la mavoria de los criterins de puresa especificos establecidos en ia
Directiva 78/664/CEE de 25 de julio de 1979 («Drano Oficial de las
Comunidades Europeas» L223/30 de 14 de agosto de 1978), para las
susiancias con efectu anlioxidante gue pueden ser empleadas en los
productos destinados a la alimentacion humana.

Como consccuencia de la adbesion de Espana a las Comunidades
Europeas es necesaria a transposicion total de la mencionada Directiva
78/664/CEE, modificada por la Dircetiva 82/712/CEE, de 18 de vetubre
de 1982 («[nario Oficial de las Comunidades Europeass 1.297/31 de 23
de octubre de 1982}, estabieciendo los critenios de pureza de aquelios
producios que no st incluyeron en la Orden de 28 de septiembre de
1983, al no estar entonces awtorizados en Espana dentre del grupo de
antioxidantes, sino en los correspondienies 2 otras funcmnes tecnoid-
gicas.

En su vinud, previo informe de la Comision In!crmmlstcnal para Ja
Ordenacion Ahmentaria, he tenido a bien disponer:

Articule 1.° Quedan aprobados os critcrios de pureza generales y
especificos para Jos aditivos alimentarios: Lecitinas E-372, citratos de
calcio E-333, acide ortofosforicn E-338 v del diluyenie propilenglicol.
gue se incluyen en los respectivos anexos 1 ¥ 11, a la presente Orden.

Art. 2 Queda prohibida la elaberacion, distribucion. venta y/o
utilizacion de estos productos para uso alimentario humano si no se
ajustan i los criterios de pureza aqui establecidos.

Madrid. 28 de julic de 1988.
GARCIA VARGAS

Iimos. Sres. Subsecrelario y Director general de Salud Alimentaria ¥
Proteccion de los Consumidaores.

ANEXD ]
Criterios generales de pureza

Arsénico. Na mds de 3 mg/kg.
Plomo: No mas de 10 mg/kg.
3. Cobre y zinc: No mas de 50 mg/kp, considerados en conjunto.
no debiendg el contenido £n zing sobrepasar 25 mg/kg.
. 4. Wo contendrin ningin indicio dosificable de elememwos peligro-
sos desde ¢ punto de vista 1oucelogico, especialmente. de otros melales
pesados.

i

ANEXO H
Crilerios de purcza especificos
l. fecitinas-FE-322

L.i Descipuon quimica ~Las lecitinas son mezclas o fracciones de
iostatidos obtenidos mediante procedimientns fisicos de sustancias
alimeniticias vegetales o animales; comprenden asimisme tos productos
hidrolizados obtenides mediante el uso de enzimas apropiadas e
ino%uas!_ E! producto final nu debe presentar actividad enzimatica
Tes1eAl.

_Las lecitinas pueden scr blanqueadas en medio acuocso con agua
oxigenada, esta oxidacion no debe modificar quimicamente los fostati-
dos de las lecitinas.

1.2 Aspeclo:

121 Lecitinas: Fluide o semiliguido viscnso o polve de color
MATTOn, ) .

1.2.2  lectinas bhidrolizadas: Liquidoe viscose o pasta de color
maron clarg a marran,

.} Riqueza:

1.3.0 Lecitinas: No menos del 60 por 100 de sustancias insolubles

en acetona (1),

. 132 Lecitinas hidrolizadas: No menos del 56 por 100 de sustancias
insolubles en acetonas.

!4 Matenias volaules: No mds del 2 por 100, determinadas por
desccacion a 103 °C, durance una hora {J).

1.5 Sustancias insolubles en tolueno: No mas de 0,3 por 100 (1).

1.6 Indice de acides:

I6.1 lecitinas: No mads de 35 mg de hidrdéxido potasico par
gamo (1). _
1.6.2 Leciinas bidrolizadas No mas de 45 mg de hidraxido

potdsico par gramo.

1.7 Indice de peroxidos: Inferior o igual a 10, expresado en
miliequivalentes por kilogramo.

2. Ciratos de calpio -F-333
21 Cirato monocaicico.—E-333 i)

(211 Descripaion quimica: Sal monocilcica moumnohidratada del
acdo citrico (C(.H ‘OjJ HsCa, ! H-O
2.1.2  Aspecto: Polvo blanco {ino.
K Rigueza: No menas de 975 por 100 de (CﬁHﬁO J2H4Ca,
calculddo respecto del producto exenie de malerias volitiles.
2.1.4 Materias voldtiles: No mds de 7 par 1Y), determinadas por
desecacion a 120 °C, duranie cuatro horas.
2.1.5 Carhonatos: La disolueian de 1 g de citrato monocalcico en
10 ml de acide clothidncoe 2N no debe desprender mas que algunas
burbujas aisladas.
_%1,6 Oxalatos: No mas de 0,05 por 100, expresados en acido
OXALLCO.

21,7 Fluoruros: No mas de 30 mg/kp. expresados en fldor.

2.2 Cirate dicdlcico.-E-333 ).

221 Descripcidn quimica: Sal dicdlcica trihidratada del 4cido
itrico (CaHsOHCa:3H-0.

2.2.2  Aspecto: Polvo blanco fina.

223 Rigueza: Mo menos de 97.5 por 100 de (T H:O-);H>Cay,

calculado sobre el producto exento de materias volatiles.

124 Materias volatiles: No mas de 20 por 100, determinzdas por
desceacion a 120 *C durante cuatro horas.

22,5 Carbonatos: La disolucion de 1 p de citale dicdicico en
10 ml de acido clorhidrico 2N no debe desprender mas que algunas
burbujas aisladas.

1246 Omalatoss No mds de 0,05 por 100, expresados en &cido
oxalio,

2.2.7 Flooruros: No mias de 30 mg/fkp expresados en flior.

2.3 Citrato tncglcico.—E-333 i)

231 Descripeion guimica: Sal tricdlcica tetrahidratada del dcido
citneo ((‘5}]507)2(‘2&3,4]‘1](),

232  Aspecto: Polvo blanco fino,

133 Rigueza: No menos de 975 por {00 de (CxH:07):Cas,
calculado subre ¢ prodocto exento de matenas voldtiles.

234  Materias voldtiles: No mds de 14 por 100, determinadas per
desecacion a 150 °C durante cuatro horus.

11 kstas espocificecionts st aplican al producio en el estado £n gue SC commeToEILL
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2.3,5 Carbonatos: La disolucién de 1 g de citrato tricalcico en
10 ml de acido clorhidrico ZN no debe desprender mas que algunas
burbujas aisladas.

236 Oxalaws: No mas de 0,05 por 100, expresade en acido
oxalico.

2.3.7 Fluoruros: No mas de 30 mg/kg, expresados en fldor.

3. Acide ortofosforico.—E-338

3.1 Descrpcion quimica; Acide ortofosforico H;POy en squcmn
acuonsa concentrada. .
Aspecto; Liquido limpie, incoloro y viscoso.

3.3 Rigueza; No menos del 85 por 100 de H3POy4 (1)
Clorures: No mas de 200 mg/kg, expresados en cloro (1).
Nitratos: No mis de 5 mg/kg, expresados en NalMNos (1)
Sulfatos: No mas de 1,500 mg/kg, expresados en CaSOy (1),
Fluorures: No mas de 10 mg/kg, expresados en fivor (1},

18 Acidos volatiles: No mas de 10 mg/kg, expresados en cido
acétice (1).

e b
Ak

4. Propilenglicol (1,2-Propanodiol)

4.1 Descripcién quimica: 1,2-propanodiol;
metilglicol; CzHgOn.

4.2  Aspecio: Liquido viscoso, transparente, casi inodoro, incoloro
¢ higroscapico, de sabor hgeramcme dulce-amargo,

4.3 Rigueza: No menos de 98,5 por 100 en peso de §,2-propano-
dlol (1)

intervalo de destilacion: No inferior a 185 °C ¥ NOo superior a

189 °C

4.5 Peso cspecifico d ~No 6nfcrmr a 1,035 y no superior a 1,037.

4.6 Indice de refraccmn np.-No inferior a 1 431 y no superior a

H 433
Cenizas sulfatadas: No mds de 0,07 por 100 de la materia seca

desm:cs de la calcinacion a 800 = 25 " .

4.8 Contenido total en dimeros, trimeros y polimeros superiorss a
1,2-propanodiol. No mas de 0,1 por 100 (1}

4,9 Contenido en 1,3-propanodiol. No mas de 100 mg/kg (1)

410 Compuestos urganoclorados No mds de 1 mg/kg expresades
en cloro (1)

1,2-dihidroxipropanc;,

(1) Fstas especificaciones se aplican al producto en el estado en gue s comnerciabiza,

19987 ORDEN de 28 de julio de 1988 por la que se aprueban las
normas de pureza para estabifizantes, emulgentes, espesan-
tes v gelificantes, asf como los diluyentes o soportes para
carragenanos v pectinas autorizados para su uso en la

elaboracion de diversos productos alimenticios.

Pre conformidad con lo establecido en los apartados 6.8 del articulo
. 6.°, «Caracleristicas de los productos», y 7.3 del articulo 7.°, «Manipula-
ciones permitidas y prohibidas», de la Reglamentacion Técnico Sanita-
ria de Aditivos Alimentarios, aprobada por Real Decreto 317771983, de
16 de noviembre («Boletin Oficial del Estado» de 28 de diciembre), ¥
siende necesario armonizar pugsira legislacion con lo establecido en las
Directivas 74/329/CEE, de 18 de junio de 1974 («Diario Oficial»
nomero L 185/1, dc 12 de julio), relativa a la aproximacién de las
legisiaciones de los Estados miembros sobre los aditivos emulsionantes,
estabilizantes, espesantes y gelificantes gque pueden emplearse en los
productos ahmcmlum y sus modificaciones, especialmente las Directi-
vas 78/612/CEE, de 29 dc junio de 1978 («Dianio Oficial» nomero
L. 197422, de 22 de junio); 78/663/CEE, de 25 de julic de 1978 («Diario
Oficials nimero L 22377, de 14 de agosto), v §2/504/CEE, de 12 de julio
de 1982 («Diarin Oficial» numero 1. 230735, de 5 de agosto); procede
dictar la presente Orden.

En su virtud, oidos los sectores afectados y previo informe de la
Comision Inlerministerial para la Ordenacmn Alimentana, he tenido a
bien disponer:

Prmere.-Se esiablecen las siguientes normas generales de pureza
para Jos cstabilizantes, emulgentes, cspesanies v gelificanies:

1. No rontendedan ningan clemento. cn particular mctales pesados,
en canmidades lmlcologlcamemc peligrosas.

2. Nocontendran mas de 3 mg/kg de arsénico ni mas de 10 mg/kg
de plome, . . .

3. No contendrin mds de 30 mg/kg de cobre y cine en conjunto, sin
que ¢l contenido en cinc supere los 25 mg/kg.

4, Los aditivos siguientes: E-47]1 mono v diglicéridos de los dcidos
grasos; E-472 b) ésteres lacticos de los mono y diglicéridos de-los dcidos

grasos; E-473 sucroésteres; E-474 sucroglicéridos; E-475 ésteres poliglicé-.

ridos de los 4cidos grasos, y E-477 ésteres de los acidos grasos con el
propilenglicol; no contendrdn més del & por 100" de E-470 (sales de

sodio, potasia ¥ calcio de los dcidos grasos), expresado en oleato de
sodio.

Segundo.-Para los estabilizantes, emulgentes, espesantes y gelifican-
tes, s¢ establecen los criterios especificos de pureza que figuran en el
anexo de la presente Orden.

Tercero.-Se avtoriza la utilizacién de unc 0 mds azucarcs COMO
diluyentes o soportes para los carragengnos E-407 vy las pectinas E-440.

Cuarto.—Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango
que se opongan a lo dispucsto en la presente Orden.

Madrid, 28 de julio de 1988, :
GARCIA VARGAS

Iimos. Sres. Subsecretario y Director general de Salud Ahmcm.ma ¥
Proteccion de los Consumidores.

ANEXO

Criterios de purezapesecificos para los agentes emulgentes, estabilizan-
tes, espesantes ¥y gelificantes que pueden emplearse en los productos
alimenticios

ORSERVACIONES GENERALES

Salvo que se indique lo contrario, las cantidades y porcentajes se
calculan en peso respecto a! producto tal comae esté presentado,

Los criterios de pureza aplicables a las sustancias E-339 1), ii) y iii),
340 i), 341 1) v i1} son los establecidos en la Orden del Ministenio de
Sanidad y Consumo de 28 de septiembre de 1983 por los que se
aprucban las normas de identidad v pureza de los aditivos antioxidantes
autorizados para uso en la elaboracidn de diversos productos alimenti-
cios {«Boletin Oficial del Estado» de 14 de novicmbre). Respecto a los
criterios de pureza aplicables a la sustancia E-322, serdn los que se fijan
en la Orden que establece los criterios de pureza de lec:tlnas curalos de
calcio v dcido ortofosforico.

E-341 - i1} ()rmfosfam tricdlcico

Descripcion quimica. - Dlonofosfam tricdlcico; Caz(POy);.

- Hidroxiapatita; Cas(P04)3OH

Polvo blanco impalpabie.

No menos de 90 por 100, expresado en
Ca;(PO.;}g después de calcinar a
800 £ 25°C hasla peso constante.

No mas de 10 por 100, determinadas por
calcinacién a 800 £ 25°C hasta peso
constante.

No mds de 50 mg/ke, expresados en flior.

Aspectd.
Riqueza.

Materias volitiles.

Fluoruros.

E-400 - Acido alginico

Glucuronoglicano lincal que comprende
esencialmente unidades de 4cidos D-
manurénico unido en beta-1,4 y L-gulu-
énico unido en alfa-1,4, en forma e
piranosa. Hidrato de carbono coloidal
hidréfilo procedente de algunas especies
de algas mannas pardas, extraido por
medio de dlcali diluido.

Polvo fibroso practicamente inodoro, insi-
pido, de color blanco o amarillento.

La materia seca no desprenderda menos de
20 por 100 ni mas de 23 por 100 de
anhidrido carbénico, lo que corresponde
a no menos de 91 por 100 ¥y no mds de
104,5 por 100 de dcido alginico de peso
equivalente 200.

No mais de 4 por 100 en la matena sevca
después de desecar a 105 °C durante cua-
tro horas y calcinar a 600 °C.

No mds de 15 por 100, detcrminadas por
desecacion a 105 °C durante ceawo homs,

No mas de 2 por 100,

Descripcion quimica.

Descripeion.

Riqueza.

Cenizas.

Matemas voldtiles.

Cemizas  insolubles en
ég:u‘]o clorhidrico (apro-
ximadamente 3 N}

E-401 - Alginato sddico

Denominacién quimica.

Tiin Sal sddica del icido alg,lmco
Descripcién,

Palvo fibrosa o granulosa. practicamente
_inodoro, insipido, de color blanco o ama-
rillento.
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