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(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

DIRECTIVA 2000/63/CE DE LA COMISION

de 5 de octubre de 2000

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 efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/107CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la aproximacién 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 Europeo(?), y, en particular, la letra a) del
apartado 3 de su articulo 3,

Previa consulta al Comité cientifico de la alimentacién humana,

Considerando lo siguiente:

(1)

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 tltima modificacion la constituye
la Directiva 98/72/CE (4.

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 (°), modificada por la Directiva
98/86/CE(°), establece una lista de criterios de pureza
para una serie de aditivos alimentarios. Esta Directiva
debe completarse en la actualidad con los criterios de
pureza para los aditivos restantes mencionados en la
Directiva 95/2/CE.

Es necesario, a la luz del progreso técnico, modificar los
criterios de pureza establecidos en la Directiva 96/77|CE
para el butilhidroxianisol (BHA). Se hace necesario, por
consiguiente, adaptar dicha Directiva.

Es necesario tener en cuenta las especificaciones 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).

Los aditivos alimentarios, si se han preparado con
materias primas o mediante métodos de produccion
que difieran significativamente de los incluidos en la
evaluacion del Comité cientifico de la alimentacién
humana, o si son distintos de los mencionados en la
presente Directiva, deben someterse a dicho Comité para
la evaluacion de su seguridad, haciendo especial hincapié
en los criterios de pureza.

Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de productos ali-
menticios.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 96/77|CE quedara modificada como sigue:

1)

2)

En el anexo, el texto relativo al E 320 — butilhidroxianisol
(BHA) se sustituird por el anexo I de la presente Directiva.

En el anexo, se afiadira el anexo Il de la presente Directiva.
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Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptaran las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir la
presente Directiva antes del 31 de marzo de 2001. Informaran
inmediatamente de ello a la Comision.

2. Las citadas disposiciones de los Estados miembros hardn
referencia a la presente Directiva o irdn acompariadas de tal
referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros
establecerdn el régimen de la referencia.

3. Los productos comercializados o etiquetados antes del
31 de marzo de 2001 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 publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 5 de octubre de 2000.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisién
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ANEXO I
«E 320 BUTILHIDROXIANISOL (BHA)
Sinénimos BHA
Definicion
Denominacién quimica 3-terc-butil-4-hidroxianisol

Mezcla de 2-terc-butil-4-hidroxianisol y 3-terc-butil-4-hidroxianisol

EINECS 246-563-8
Férmula quimica
C11H160;
Peso molecular 180,25
Determinacion Contenido no inferior al 98,5 % de C;1H;60, y no inferior al 85 % del isémero 3-terc-

butil-4-hidroxianisol

Descripcién Cristales blancos o ligeramente amarillos o sélido ceroso, con leve aroma
Identificacion

A. Solubilidad Insoluble en agua, totalmente soluble en etanol

B. Intervalo de fusion Entre 48 °Cy 63 °C

C. Reaccion coloreada Da positivo en la prueba de los grupos fenélicos
Pureza

Cenizas sulfatadas No mas del 0,05 % tras calcinacion a 800 * 25 °C

Impurezas fenolicas No més del 0,5 %

Absorcion especifica E 1% E 1% (290 nm) no menos de 190 ni més de 210

Absorcién especifica E 1% E 1% (228 nm) no menos de 326 ni més de 345

Arsénico No més de 3 mg/kg

Plomo No mas de 5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg»
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ANEXO II
«POLIETILENGLICOL 6000
Sinénimos PEG 6000
Macrogol 6000
Definicion El polietilenglicol 6000 es una mezcla de polimeros de féormula general H-(OCH,-CH)-

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Solubilidad

B. Intervalo de fusion
Pureza

Viscosidad

Indice de hidroxilo

Cenizas sulfatadas

Oxido de etileno

Arsénico

Plomo

E 296 ACIDO MALICO

Sinénimos
Definicion
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

OH correspondiente a una masa molecular media relativa de aproximadamente 6000

(C,H40), H,0 (n = ntimero de unidades de éxido de etileno correspondientes a un peso
molecular de 6000, unas 140)

5600-7000
No menos del 90,0 % ni méas del 110,0 %

Sélido de aspecto ceroso o parafinado, blanco o casi blanco

Muy soluble en agua y en cloruro de metileno

Précticamente insoluble en alcohol, en éter y en aceites grasos y aceites minerales

Entre 55°y 61 °C

Entre 0,220y 0,275 kgm-'s'' a 20 °C
Entre 16 y 22

No mas del 0,2 %

No més de 1 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

Acido DL-malico

Acido DL-milico, 4cido hidroxibutanedioico, 4cido hidroxisuccinico
230-022-8

C,HqO5

134,09

Contenido no inferior al 99,0 %

Polvo cristalino o granulos blancos o casi blancos
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Identificacion

A. Intervalo de fusion entre 127°y 132 °C
B. Prueba positiva de malato

C. Las soluciones de esta sustancia son Optica-
mente inactivas en todas las concentraciones

Pureza
Cenizas sulfatadas
Acido fumarico
Acido maleico
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 297 ACIDO FUMARICO

Definicion
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion

Identificacion
A. Intervalo de fusion

B. Pruebas positivas de dobles enlaces y de
4cido 1,2-dicarboxilico

C. pH de una solucién al 0,05 % a 25 °C
Pureza

Pérdida por desecacion

Cenizas sulfatadas

Acido maleico

Arsénico

Plomo

Mercurio

No mas del 0,1 %
No maés del 1,0 %
No mas del 0,05 %
No més de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Acido trans-butenedioico, 4cido trans-1,2-etileno-dicarboxilico

203-743-0
C,H0,

116,07

Contenido no inferior al 99,0 % en la sustancia anhidra

Polvo cristalino o granulos blancos

286-302 °C (capilar cerrado, calentamiento rapido)

3,0-3,2

No més del 0,5 % (120 °C, 4h)
No més del 0,1 %

No mas del 0,1 %

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg
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E 343(i) FOSFATO DE MONOMAGNESIO

Sinénimos

Definicién
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion

Identificacion
A. Prueba positiva de magnesio y de fosfato
B. Contenido en MgO

Pureza
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Cadmio

Mercurio

E 343(ii) FOSFATO DE DIMAGNESIO

Sinénimos

Definicion
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Dihidrogenofosfato de magnesio
Fosfato monobésico de magnesio

Ortofosfato de monomagnesio

Dihidrogenofosfato de monomagnesio
236-004-6

Mg(H,POy); - nH,0 (donde n = 0 a 4)
218,30 (anhidro)

No menos del 51,0 % tras ignicion

Polvo cristalino blanco sin olor, parcialmente soluble en agua

No menos del 21,5 % tras ignicion

No més de 10 mg/kg (expresado en flior)

No més de 3 mg/kg
No més de 4 mg/kg
No més de 1 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Hidrogenofosfato de magnesio
Fosfato dibasico de magnesio

Ortofosfato de dimagnesio

Monohidrogenofosfato de dimagnesio
231-823-5

MgHPO, - nH,0 (donde n = 0-3)
120,30 (anhidro)

No menos del 96 % tras ignicion

Polvo cristalino blanco sin olor, parcialmente soluble en agua
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Identificacion

A. Prueba positiva de magnesio y de fosfato

B. Contenido en MgO: No menos del 33,0 % calculado en la sustancia anhidra
Pureza

Fluoruro No més de 10 mg/kg (expresado en fliior)

Arsénico No més de 3 mg/kg

Plomo No mas de 4 mg/kg

Cadmio No més de 1 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg

E 350 (i) MALATO SODICO

Sinénimos Sal sodica del dcido malico

Definicion
Denominacion quimica DL-malato disédico, sal disédica del acido hidroxibutanedioico
Férmula quimica Hemihidrato: C4H;Na,Os - 1/, H,0

Trihidrato: C4H4Na,Os - 3H,0

Peso molecular Hemihidrato: 187,05

Trihidrato: 232,10

Determinacion Contenido no inferior al 98,0 % en la sustancia anhidra
Descripcién Polvo cristalino o terrones de color blanco
Identificacion

A. Pruebas positivas de acido 1,2-dicarboxilico

y de sodio
B. Formacion de colorante azoico Positiva
C. Solubilidad Totalmente soluble en agua
Pureza
Pérdida por desecacion No més del 7,0 % (130 °C, 4h) en el hemihidrato, o del 20,5 %-23,5 % (130 °C, 4h) en el
trihidrato
Alcalinidad No més del 0,2 % expresado en Na,COs
Acido fumérico No més del 1,0 %
Acido maleico No més del 0,05 %
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg
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E 350 (ii) MALATO ACIDO DE SODIO

Sin6nimos
Definicion
Denominacién quimica
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacién

A. Pruebas positivas de acido 1,2-dicarboxilico
y de sodio

B. Formacion de colorante azoico
Pureza

Pérdida por desecacion

Acido maleico

Acido fumarico

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 351 MALATO POTASICO
Sinénimos
Definicién
Denominacion quimica
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacién

A. Pruebas positivas de acido 1,2-dicarboxilico
y de potasio

B. Formacion de colorante azoico

Sal monosddica del 4cido DL-mélico

DL-malato monosddico, 2-DL-hidroxisuccinato de sodio
C4H5NaOs

156,07

Contenido no inferior al 99,0 % en la sustancia anhidra

Polvo blanco

Positiva

No més del 2,0 % (110 °C, 3h)
No més del 0,05 %

No més del 1,0 %

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Sal potésica del dcido malico

DL-malato dipotasico, sal dipotasica del 4cido hidroxibutanedioico

C,HK,05
210,27
Contenido no inferior al 59,5 %

Solucién acuosa incolora o casi incolora

Positiva
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Pureza
Alcalinidad No mas del 0,2 % expresado en K,CO;
Acido fumérico No més del 1,0 %
Acido maleico No mas del 0,05 %
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg

E 352 (i) MALATO CALCICO

Sinénimos Sal calcica del dcido malico
Definicion
Denominacién quimica DL-malato célcico, a-hidroxisuccinato de calcio, sal célcica del acido hidroxibutanedioico
Férmula quimica C4HsCaOs
Peso molecular 172,14
Determinacion Contenido no inferior al 97,5 % en la sustancia anhidra
Descripcién Polvo blanco
Identificacion

A. Pruebas positivas de malato, 4cido 1,2-
dicarboxilico y de calcio

B. Formacion de colorante azoico Positiva
C. Solubilidad Parcialmente soluble en agua
Pureza
Pérdida por desecacion No mas del 2 % (100 °C, 3h)
Alcalinidad No més del 0,2 % expresado en CaCO;
Acido maleico No maés del 0,05 %
Acido fumérico No més del 1,0 %
Fluoruro No mis de 30 mg/kg
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg
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E 352 (ii) MALATO ACIDO DE CALCIO

Sinénimos

Definicion
Denominacion quimica
Férmula quimica
Determinacion
Descripcion

Identificacion

A. Pruebas positivas de acido 1,2-dicarboxilico
y de calcio

B. Formacion de colorante azoico
Pureza

Pérdida por desecacion

Acido maleico

Acido fumarico

Fluoruro

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 355 ACIDO ADIPICO
Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacién
Descripcion
Identificacion
A. Intervalo de fusion

B. Solubilidad

Sal monocalcica del dcido DL-malico

DL-malato monocilcico, 2-DL-hidroxisuccinato de calcio

(C4H505),Ca

Contenido no inferior al 97,5 % en la sustancia anhidra

Polvo blanco

Positiva

No més del 2,0 % (110 °C, 3h)
No mas del 0,05 %

No més del 1,0 %

No més de 30 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Acido hexanedioico, 4cido 1,4-butanedicarboxilico
204-673-3

CH1004

146,14

Contenido no inferior al 99,6 %

Cristales o polvo cristalino de color blanco, sin olor

151,5-154,0 °C

Parcialmente soluble en agua. Totalmente soluble en etanol
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Pureza

Humedad

Cenizas sulfatadas

No més del 0,2 % (Karl Fischer)

No més de 20 mg/kg

Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg

E 363 ACIDO SUCCINICO

Definicion

Denominacién quimica

Acido butanedioico

EINECS 203-740-4
Férmula quimica C4,H¢O4
Peso molecular 118,09

Determinacion Contenido no inferior al 99,0 %
Descripcién Cristales incoloros o blancos, sin olor
Identificacion

A. Intervalo de fusion

Pureza

Residuo tras ignicion

Entre 185,0 y 190,0 °C

No més del 0,025 % (800 °C, 15min)

Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg

E 380 CITRATO TRIAMONICO

Sinénimos Citrato tribasico de amonio
Definicion
Denominacion quimica Sal de triamonio del 4cido 2-hidroxipropano-1,2,3-tricarboxilico
EINECS 222-394-5
Férmula quimica CeH17N30;
Peso molecular 243,22
Determinacion Contenido no inferior al 97,0 %
Descripcién Cristales o polvo de color entre blanco y blancuzco
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Identificacion
A. Pruebas positivas de amonio y de citrato
B. Solubilidad
Pureza
Oxalato
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 452(iii) POLIFOSFATO DE SODIO Y CALCIO
Sinénimos
Definicién
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Determinacion
Descripcion
Identificacion
A. pH de una suspension acuosa al 1 % en peso
B. Contenido en CaO
Pureza
Fluoruro
Arsénico
Plomo
Cadmio

Mercurio

E 459 BETA-CICLODEXTRINA

Definicion

Denominacion quimica
EINECS

Férmula quimica

Totalmente soluble en agua

No mas del 0,04 % (expresado en 4cido oxélico)
No més de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Polifosfato de sodio y calcio, vitreo

Polifosfato de sodio y calcio

233-782-9

(NaPOs),, CaO donde “n” es tipicamente 5

No menos del 61 % y no més del 69 % como P,05

Cristales vitreos o esferas de color blanco

approximadamente de 5 a 7

7 %-15 % en peso

No més de 10 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No més de 4 mg/kg
No més de 1 mg/kg

No més de 1 mg/kg

La beta-ciclodextrina es un sacarido ciclico no reductor que consiste en siete unidades
enlazadas de a-1,4 D-glucopiranosil. El producto se sintetiza por la accion de la enzima
cicloglicosiltransferasa (CGTasa) obtenida del Bacillus circulans en almidén parcialmente

hidrolizado
Cicloheptaamilosa
231-493-2

(CsH100s);
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Peso molecular

Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Solubilidad

B. Poder rotatorio especifico

C. Absorcion de infrarrojos

Pureza
Humedad
Otras ciclodextrinas
Disolventes residuales (tolueno y tricloroetileno)
Sustancias reductoras (expresado en glucosa)
Cenizas sulfatadas
Arsénico

Plomo

1135
Contenido no inferior al 98,0 % de (CsH;(Os); en la sustancia anhidra

Solido cristalino blanco o casi blanco, practicamente inodoro

Escasamente soluble en agua; totalmente soluble en agua caliente; parcialmente soluble
en etanol

[a]25p: +160° a +164° (solucion al 1 %)

El espectro de absorcion de infrarrojos de una mezcla de la sustancia probada en bromuro
potésico se corresponde con la de referencia

No més del 14 % (método de Karl Fischer)
No més del 2 % en la sustancia anhidra
No més de 1 mg/kg de cada disolvente
No més del 1 %

No més del 0,1 %

No més de 1 mg/kg

No més de 1 mg/kg

E 468 CARBOXIMETILCELULOSA SODICA ENTRELAZADA

Sinénimos

Definicion

Denominacién quimica

Férmula quimica

Descripcion

Carboximetilcelulosa entrelazada
CMC entrelazada
CMC sddica entrelazada

Goma de celulosa entrelazada

La carboximetilcelulosa sodica entrelazada es la sal sddica de la celulosa parcialmente
O-carboximetilada entrelazada térmicamente

Sal sodica del éter carboximetilico de celulosa entrelazada

Los polimeros contienen unidades de anhidroglucosa sustituida, con la formula general:
CsH;02(0OR1)(OR;)(OR)

donde Ry, R, y R3 pueden ser:

— H

— CH,COONa

— CH,COOH

Polvo ligeramente higroscdpico, entre blanco y blancuzco, sin olor



L277/14

Diario Oficial de las Comunidades Europeas 30.10.2000

Identificacion

A.

Pureza

Pérdida por desecacion

Materia hidrosoluble
Grado de substitucion
pHal1%

Contenido en sodio
Arsénico

Plomo

Cadmio

Mercurio

Se mezcla 1 g con 100 ml de una solucion que contenga 4 mg/kg de azul de metileno y
se deja reposar. La sustancia a examinar absorbe el azul de metileno y se asienta en forma
de masa azul fibrosa

Se mezcla 1 g con 50 ml de agua. Se transfiere 1 ml de la mezcla a un tubo de ensayo, se
afladen 1 ml de agua y 0,05 ml de solucion recién preparada de alfa-naftol en metanol
(40g/)). Inclinando el tubo de ensayo, se vierten cuidadosamente sobre la pared del tubo
2 ml de 4cido sulfarico, de manera que se depositen formando una capa en el fondo.
Entre las dos capas aparece una franja de color rojo ptrpura

Reacciona positivamente en la prueba de deteccion de sodio

No més del 6 % (105 °C, 3h)

No més del 10 %

No menos de 0,2 ni més de 1,5 grupos carboximetilicos por unidad de anhidroglucosa
No menos de 5,0 ni mas de 7,0

No més del 12,4 % en la sustancia anhidra

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

No més de 1 mg/kg

E 469 CARBOXIMETILCELULOSA ENZIMATICAMENTE HIDROLIZADA

Sinonimos

Definicion

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Carboximetilcelulosa s6dica enziméticamente hidrolizada

La carboximetilcelulosa enzimaticamente hidrolizada se obtiene de la carboximetilcelulosa
por digestion enzimdtica con una celulasa producida por Trichoderma longibrachiatum
(antes T. reesei)

Carboximetilcelulosa de sodio, parcialmente hidrolizada enzimaticamente

Sales sodicas de polimeros que contienen unidades de anhidroglucosa sustituida con la
formula general:

[CH,0,(OH),(OCH,COONa), ],

donde n es el grado de polimerizacion

x=1,50a 2,80
y=0,2a1,50
x+y=30

(y = grado de substitucion)

178,14 donde y = 0,20
282,18 donde y = 1,50

Macromoléculas: No menos de 800 (“n” alrededor de 4)
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Determinacion No menos del 99,5 %, incluidos mono- y disacéridos, en la sustancia desecada
Descripcién Polvo granulado o fibroso ligeramente higroscopico, blanco o ligeramente amarillento o
griséceo, sin olor
Identificacion

A. Solubilidad

B. Prueba de espuma

C. Formacioén de precipitados

D. Reaccion coloreada

E. Viscosidad (60 % de solidos)

Pureza

Pérdida por desecacion

Grado de substitucion

pH de una solucién coloidal al 1 %
Cloruro sddico y glicolato sodico

Actividad enzimética residual

Plomo

Soluble en agua, insoluble en etanol

Se agita enérgicamente una solucién al 0,1 % de la muestra. No debe aparecer espuma.
Esta prueba permite distinguir la carboximetilcelulosa sodica, esté hidrolizada o no, de
otros éteres de celulosa y de alginatos y gomas naturales

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 sodica, esté hidrolizada o no, de otros éteres de celulosa
y de la gelatina, la goma garrofin y la goma de tragacanto

Se afiaden 0,5 g de la muestra en polvo a 50 ml de agua, removiendo al mismo tiempo
hasta producir una dispersion uniforme. Se sigue removiendo hasta conseguir una
solucion clara. Se diluye 1 ml de la solucién en 1 ml de agua en un tubo de ensayo
pequefio. Se afiaden 5 gotas de solucion de 1-naftol. Inclinando el tubo de ensayo, se
vierten cuidadosamente sobre la pared del tubo 2 ml de 4cido sulftrico, de manera que
se depositen formando una capa en el fondo. Entre las dos capas aparece una franja de
color rojo parpura

No menos de 2,500 kgm-!s? (25 °C), que corresponden a un peso molecular medio de
5000 D

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

No menos de 0,2 ni més de 1,5 grupos carboximetilicos por unidad de anhidroglucosa
en la sustancia desecada

No menos de 6,0 ni més de 8,5
No maés del 0,5 % aisladamente o en combinacién

Da positivo. No se produce cambio de viscosidad en la solucion de prueba, lo que indica
hidrolisis de la carboximetilcelulosa sddica

No més de 3 mg/kg

E 500(i) CARBONATO SODICO

Sinénimos Soda
Definicién
Denominacion quimica Carbonato de sodio
EINECS 207-838-8
Férmula quimica Na,CO; - nH,0 (n=0,1 0 10)
Peso molecular 106,00 (anhidro)
Determinacion Contenido no inferior al 99 % de Na,COj3 en la sustancia anhidra
Descripcién Cristales incoloros o polvo granular o cristalino blanco.
La forma anhidra es higroscopica, la decahidrata eflorescente
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Identificacion

A. Pruebas positivas de sodio y de carbonato

B. Solubilidad Totalmente soluble en agua. Insoluble en etanol
Pureza
Pérdida por desecacion No més del 2 % (anhidro), el 15 % (monohidrato) o el 55 %-65 % (decahidrato) (70 °C,

elevandola gradualmente hasta 300 °C, hasta la obtencioén de un peso constante)

Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg

E 500(iij) CARBONATO ACIDO DE SODIO

Sindnimos Bicarbonato sodico, bicarbonato de sodio
Definicion
Denominacién quimica Hidrogenocarbonato de sodio
EINECS 205-633-8
Férmula quimica NaHCO;
Peso molecular 84,01
Determinacion Contenido no inferior al 99 % en la sustancia anhidra
Descripcién Masas cristalinas o polvo cristalino incoloros o blancos
Identificacion

A. Pruebas positivas de sodio y de carbonato

B. pH de una solucién al 1 % Entre 8,0y 8,6
C. Solubilidad Soluble en agua. Insoluble en etanol
Pureza
Pérdida por desecacion No més del 0,25 % (sobre gel de silice, 4h)
Sales de amonio No se detecta olor a amoniaco tras el calentamiento
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg
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E 500(iii) SESQUICARBONATO DE SODIO

Definicién
Denominacién quimica Dicarbonato monohidrégeno de sodio
EINECS 208-580-9
Férmula quimica Na,(CO); - NaHCOs3 - 2H,0
Peso molecular 226,03
Determinacién Contenido entre el 35,0 % y el 38,6 % de NaHCOs y entre el 46,4 % y el 50,0 % de
Na,CO;
Descripcion Escamas, cristales o polvo cristalino de color blanco
Identificacion
A. Pruebas positivas de sodio y de carbonato
B. Solubilidad Totalmente soluble en agua
Pureza
Cloruro sodico No més del 0,5 %
Hierro No mis de 20 mg/kg
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg
E 501(i) CARBONATO POTASICO
Definicion
Denominacion quimica Carbonato de potasio
EINECS 209-529-3
Férmula quimica K,CO3-nH,0 (n=001,5)
Peso molecular 138,21 (anhidro)
Determinacion Contenido no inferior al 99,0 % en la sustancia anhidra
Descripcion Polvo blanco, muy delicuescente.
La forma hidratada se presenta como pequefios cristales o granulos traslicidos de color
blanco
Identificacion
A. Pruebas positivas de potasio y de carbonato
B. Solubilidad Muy soluble en agua. Insoluble en etanol
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Pureza
Pérdida por desecacion
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 501(ii)) CARBONATO ACIDO DE POTASIO
Sinénimos
Definicién
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacion
A. Pruebas positivas de potasio y de carbonato
B. Solubilidad
Pureza
Pérdida por desecacion
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 503(i) CARBONATO AMONICO
Definicion

Denominacion quimica
EINECS

Férmula quimica

Peso molecular
Determinacién

Descripcion

No més del 5 % (anhidro) o del 18 % (hidrato) (180 °C, 4h)
No més de 3 mg/kg
No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Bicarbonato potasico

Hidrogenocarbonato de potasio

206-059-0

KHCO,

100,11

Contenido no inferior al 99,0 % ni superior al 101,0 % de KHCOj3 en la sustancia anhidra

Cristales incoloros o polvo o granulos blancos

Totalmente soluble en agua. Insoluble en etanol

No més del 0,25 % (sobre gel de silice, 4h)
No més de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

El carbonato aménico estd formado por carbamato de amonio, carbonato de amonio y
carbonato 4cido de amonio en proporciones variables

Carbonato de amonio

233-786-0

CH¢N,0,, CHsN,03 y CHsNO3

Carbamato amonico 78,06; carbonato amédnico 98,73; carbonato 4cido de amonio 79,06
Contenido no inferior al 30,0 % ni superior al 34,0 % de NH;

Polvo blanco o masas o cristales duros, blancos o traslicidos. Se vuelve opaco al quedar
expuesto al aire y finalmente se convierte en terrones porosos o en polvo de color blanco
(de bicarbonato aménico) debido a la pérdida de amonio y de diéxido de carbono
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Identificacion

A. Pruebas positivas de amonio y de carbonato
B. pH de una solucién al 5 %: alrededor de 8,6

C. Solubilidad
Pureza

Materia no volatil

Cloruros

Sulfato

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 503(iij) CARBONATO ACIDO DE AMONIO

Sinénimos
Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacion

A. Pruebas positivas de amonio y de carbonato
B. pH de una solucion al 5 %: alrededor de 8,0

C. Solubilidad
Pureza

Materia no volatil

Cloruros

Sulfato

Arsénico

Plomo

Mercurio

Soluble en agua

No mas de 500 mg/kg
No més de 30 mg/kg
No més de 30 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Bicarbonato amdnico

Hidrogenocarbonato de amonio
213-911-5

CH;NO;

79,06

Contenido no inferior al 99,0 %

Cristales o polvo cristalino de color blanco

Totalmente soluble en agua. Insoluble en etanol

No més de 500 mg/kg
No més de 30 mg/kg
No més de 30 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg
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E 507 ACIDO CLORHIDRICO

Sinénimos
Definicién
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacién
A. Pruebas positivas de dcido y de cloruro
B. Solubilidad

Pureza

Total compuestos organicos

Materia no volatil
Sustancias reductoras
Sustancias oxidantes
Sulfato

Hierro

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 509 CLORURO CALCICO
Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Cloruro de hidrégeno

Acido clorhidrico
231-595-7
HCl

36,46

El 4cido clorhidrico se puede obtener comercialmente en concentraciones variables. El

acido clorhidrico concentrado contiene no menos del 35,0 % de HCl

Liquido corrosivo claro, incoloro o ligeramente amarillento, de un olor acre

Soluble en agua y en etanol

Total compuestos organicos (que no contengan flior): No més de 5 mg/kg

Benceno: No més de 0,05 mg/kg
Compuestos fluorados (total): No mas de 25 mg/kg

No més del 0,5 %

No més de 70 mg/kg (expresado en SO,)
No més de 30 mg/kg (expresado en Cl)
No més del 0,5 %

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

No més de 1 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Cloruro célcico

233-140-8

CaCl, -nH,O (n=0,2 0 6)

110,99 (anhidro), 147,02 (dihidrato), 219,08 (hexahidrato)

Contenido no inferior al 93,0 % en la sustancia anhidra

Polvo higroscépico o cristales delicuescentes de color blanco, sin olor
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Identificacién
A. Pruebas positivas de calcio y de cloruro

B. Solubilidad

Pureza
Magnesio y sales alcalinas
Fluoruro
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 511 CLORURO MAGNESICO

Definicién
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion

Identificacion
A. Pruebas positivas de magnesio y de cloruro
B. Solubilidad

Pureza
Amonio
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 512 CLORURO DE ESTANO

Sinénimos

Definicion
Denominacién quimica
EINECS

Férmula quimica

Cloruro célcico anhidro: totalmente soluble en agua y etanol
Dihidrato: totalmente soluble en agua, soluble en etanol

Hexahidrato: muy soluble en agua y etanol

No mas del 5 % en la sustancia anhidra
No més de 40 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No més de 10 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Cloruro de magnesio
232-094-6

MgCl, - 6H,0

203,30

Contenido no inferior al 99,0 %

Escamas o cristales muy delicuescentes, incoloros, sin olor

Muy soluble en agua, totalmente soluble en etanol

No més de 50 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No més de 10 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Dicloruro de estafio

Cloruro de estafio dihidratado
231-868-0

SIlClz . 2H20
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Peso molecular 225,63
Determinacion Contenido no inferior al 98,0 %
Descripcién Cristales incoloros o blancos

Puede tener un ligero olor a acido clorhidrico
Identificacion
A. Pruebas positivas de estaiio (II) y de cloruro
B. Solubilidad Agua: soluble en una cantidad de agua inferior a su propio peso, pero forma una sal

basica insoluble con exceso de agua

Etanol: soluble

Pureza
Sulfato No mis de 30 mg/kg
Arsénico No més de 2 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg

E 513 ACIDO SULFURICO

Sindénimos Aceite de vitriolo, sulfato de dihidrogeno
Definicién
Denominacién quimica Acido sulftrico
EINECS 231-639-5
Férmula quimica H,SO0,
Peso molecular 98,07
Determinacion El acido sulfarico se puede obtener comercialmente en concentraciones variables. La

forma concentrada contiene no menos del 96,0 %
Descripcién Liquido oleoso claro, incoloro o ligeramente marrén, muy corrosivo
Identificacion

A. Pruebas positivas de dcido y de sulfato

B. Solubilidad Miscible con agua, con generacion de mucho calor, también con etanol
Pureza

Cenizas No maés del 0,02 %

Materia reductora No més de 40 mg/kg (expresado en SO,)

Nitrato No més de 10 mg/kg (en sustancia H,SO4)
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Cloruro
Hierro
Selenio
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 514(i) SULFATO SODICO
Definicion
Denominacién quimica
Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Pruebas positivas de sodio y de sulfato

B. Acidez de una soluciéon al 5 %: neutra o
ligeramente alcalina al papel de tornasol

Pureza
Pérdida por desecacion
Selenio
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 514(ii) SULFATO ACIDO DE SODIO
Sinonimos
Definicion

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

No mas de 50 mg/kg
No més de 20 mg/kg
No més de 20 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Sulfato de sodio
Na,SO,4 - nH,O (n=0 0 10)

142,04 (anhidro)
322,04 (decahidrato)

Contenido no inferior al 99,0 % en la sustancia anhidra

Cristales incoloros o polvo fino cristalino blanco

El decahidrato es eflorescente

No mas del 1,0 % (anhidro) o no més del 57 % (decahidrato) a 130 °C
No més de 30 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Bisulfato de sodio

Hidrogenosulfato de sodio
NaHSO,

120,06

Contenido no inferior al 95,2 %

Cristales o granulos blancos, incoloros
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Identificacion

A. Pruebas positivas de sodio y de sulfato
B. Las soluciones son fuertemente 4cidas

Pureza
Pérdida por desecacion
Materia no hidrosoluble
Selenio
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 515(i) SULFATO POTASICO

Definicién
Denominacion quimica
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacion
A. Pruebas positivas de potasio y de sulfato
B. pH de una solucién al 5 %
C. Solubilidad
Pureza
Selenio
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 515 (ii) SULFATO ACIDO DE POTASIO
Definicion
Sinénimos

Denominacion quimica

No maés del 0,8 %
No més del 0,05 %
No més de 30 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Sulfato de potasio

K380y

174,25

Contenido no inferior al 99,0 %

Cristales o polvo cristalino incoloros o blancos

Entre 5,5y 8,5

Totalmente soluble en agua, insoluble en etanol

No més de 30 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Bisulfato de potasio

Hidrogenosulfato de potasio
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Férmula quimica KHSO,

Peso molecular 136,17

Determinacién Contenido no inferior al 99 %

Punto de fusién 197 °C

Descripcién Cristales, trozos o granulos delicuescentes, blancos
Identificacion

A. Prueba positiva de potasio

B. Solubilidad Totalmente soluble en agua, insoluble en etanol
Pureza

Selenio No més de 30 mg/kg

Arsénico No més de 3 mg/kg

Plomo No mas de 5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg

E 516 SULFATO CALCICO

Sinénimos Yeso, selenita, anhidrita
Definicion
Denominacién quimica Sulfato de calcio
EINECS 231-900-3
Férmula quimica CaSO4-nH,0(n=002)
Peso molecular 136,14 (anhidro), 172,18 (dihidrato)
Determinacion Contenido no inferior al 99,0 % en la sustancia anhidra
Descripcién Polvo fino, entre blanco y blanco ligeramente amarillento, sin olor
Identificacion

A. Pruebas positivas de calcio y de sulfato

B. Solubilidad Parcialmente soluble en agua, insoluble en etanol
Pureza
Pérdida por desecacion Anhidro: no més del 1,5 % (250 °C, peso constante)

Dihidrato: no mas del 23 % (250 °C, peso constante)

Fluoruro No mis de 30 mg/kg
Selenio No més de 30 mg/kg
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mgfkg

Mercurio No més de 1 mg/kg
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E 517 SULFATO AMONICO

Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion

Identificacion

A. Pruebas positivas de amonio y de sulfato

B. Solubilidad
Pureza

Pérdida por ignicion

Selenio

Plomo

E 520 SULFATO DE ALUMINIO

Sinonimos
Definicion
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacién

A. Pruebas positivas de aluminio y de sulfato
B. pH de una solucion al 5 %: 2,9 o superior

C. Solubilidad

Sulfato de amonio

231-984-1

(NH,),50,4

132,14

Contenido no inferior al 99,0 % ni superior al 100,5 %

Polvo, placas brillantes o fragmentos cristalinos de color blanco

Totalmente soluble en agua, insoluble en etanol

No mas del 0,25 %
No més de 30 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

Alumbre

Sulfato de aluminio

233-135-0

ALy (SO4)3

342,13

Contenido no inferior al 99,5 % en la sustancia calcinada

Polvo, laminas brillantes o fragmentos cristalinos de color blanco

Totalmente soluble en agua, insoluble en etanol
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Pureza
Pérdida por ignicion
Alcalis y tierras alcalinas
Selenio
Fluoruro
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 521 SULFATO DE ALUMINIO Y SODIO
Sin6nimos
Definicion

Denominacion quimica

EINECS

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Pruebas positivas de aluminio, de sodio y de
sulfato

B. Solubilidad

Pureza

Pérdida por desecacion

Sales de amonio
Selenio
Fluoruro
Arsénico

Plomo

Mercurio

No mas del 5 % (500 °C, 3h)
No mas del 0,4 %

No més de 30 mg/kg

No més de 30 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No més de 10 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Alumbre de sodio

Sulfato de aluminio y sodio
233-277-3
AlINa(SO,); - nH,0 (n=0012)

242,09 (anhidro)

Contenido en la sustancia anhidra no inferior al 96,5 % (anhidro) y al 99,5 %

(dodecahidratado)

Cristales transparentes o polvo cristalino blanco

El dodecahidratado es totalmente soluble en agua. La forma anhidra es lentamente soluble

en agua. Ambas formas son insolubles en etanol

Forma anhidra: no més del 10,0 % (220 °C, 16h)
Dodecahidratado: no mas del 47,2 % (50-55 °C, 1h; y después 200 °C, 16h)

No se detecta olor a amoniaco tras el calentamiento

No més de 30 mg/kg
No més de 30 mg/kg
No més de 3 mg/kg
No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg
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E 522 SULFATO DE ALUMINIO Y POTASIO

Sindnimos
Definicion
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacion

A. Pruebas positivas de aluminio, de potasio y
de sulfato

B. pH de una solucién al 10 %: entre 3,0 y 4,0
C. Solubilidad
Pureza
Sales de amonio
Selenio
Fluoruro
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 523 SULFATO DE ALUMINIO Y AMONIO
Sinénimos
Definicion

Denominacion quimica

EINECS

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacién

Descripcion

Alumbre de potasio, alumbre de potasa

Sulfato de aluminio y potasio dodecahidratado
233-141-3

AIK(SOL) - 12 H,0

474,38

Contenido no inferior al 99,5 %

Cristales grandes, transparentes, o polvo cristalino blanco

Totalmente soluble en agua, insoluble en etanol

No se detecta olor a amoniaco tras el calentamiento
No més de 30 mg/kg

No més de 30 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Alumbre de amonio

Sulfato de aluminio y amonio
232-055-3

AINH,(SO.), - 12 H,0

453,32

Contenido no inferior al 99,5 %

Cristales grandes, incoloros o polvo blanco
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Identificacion
A. Pruebas positivas de aluminio, de amonio y
de sulfato
B. Solubilidad Totalmente soluble en agua, soluble en etanol
Pureza
Metales alcalinos y tierras alcalinas No més del 0,5 %
Selenio No més de 30 mg/kg
Fluoruro No més de 30 mg/kg
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 5 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg

E 524 HIDROXIDO SODICO

Sinénimos Sosa céustica, sosa liquida, lejia de sosa
Definicion
Denominacién quimica Hidréxido de sodio
EINECS 215-185-5
Férmula quimica NaOH
Peso molecular 40,0
Determinacién Contenido en élcalis totales (expresado en NaOH) no inferior al 98,0 % en las formas

solidas. Contenido proporcional en las soluciones, en funcién del porcentaje de NaOH
declarado o que figure en etiqueta

Descripcién Bolitas, escamas, bastoncillos, masas fundidas u otras formas, de color blanco o casi
blanco. Las soluciones son claras o ligeramente tarbidas, incoloras o ligeramente
coloreadas, intensamente causticas e higroscopicas y cuando se exponen al aire absorben
diéxido de carbono, formando carbonato sodico

Identificacion
A. Pruebas positivas de sodio

B. Una solucién al 1 % es fuertemente alcalina

C. Solubilidad Muy soluble en agua. Totalmente soluble en etanol
Pureza
Materia no hidrosoluble y materia organica Una solucion al 5 % es completamente clara e incolora o ligeramente coloreada
Carbonato No més del 0,5 % (expresado en Na,CO;)
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 0,5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg
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E 525 HIDROXIDO POTASICO

Sinénimos Potasa céustica
Definicion
Denominacién quimica Hidroxido de potasio
EINECS 215-181-3
Férmula quimica KOH
Peso molecular 56,11
Determinacion Contenido en 4lcali no inferior al 85,0 % calculado como KOH
Descripcién Bolitas, escamas, bastoncillos, masas fundidas u otras formas, de color blanco o casi
blanco
Identificacion

A. Pruebas positivas de potasio

B. Una solucién al 1 % es fuertemente alcalina

C. Solubilidad Muy soluble en agua. Totalmente soluble en etanol
Pureza

Materia no hidrosoluble Una solucion al 5 % es completamente clara e incolora

Carbonato No mas del 3,5 % (expresado en K,COs5)

Arsénico No més de 3 mg/kg

Plomo No més de 10 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg

E 526 HIDROXIDO CALCICO

Sinoénimos Cal apagada, cal muerta, cal hidratada
Definicion

Denominacién quimica Hidroxido de calcio

EINECS 215-137-3

Férmula quimica Ca(OH),

Peso molecular 74,09

Determinacién Contenido no inferior al 92,0 %

Descripcién Polvo blanco
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Identificacion
A. Pruebas positivas de alcali y de calcio
B. Solubilidad
Pureza
Cenizas insolubles 4cidas
Magnesio y sales alcalinas
Bario
Fluoruro
Arsénico

Plomo

E 527 HIDROXIDO AMONICO
Sin6nimos
Definicion

Denominacion quimica

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Pruebas positivas de amoniaco
Pureza

Materia no volatil

Arsénico

Plomo

E 528 HIDROXIDO MAGNESICO
Definicion

Denominacién quimica

EINECS

Férmula quimica

Parcialmente soluble en agua. Insoluble en etanol. Soluble en glicerol

No mas del 1,0 %

No més del 1,0 %

No més de 300 mg/kg
No més de 50 mg/kg
No més de 3 mg/kg

No més de 10 mg/kg

Agua amoniacal, solucién amoniacal fuerte

Hidréxido de amonio

NH,OH

35,05

Contenido no inferior al 27 % de NH3

Solucién clara, incolora, de un olor caracteristico sumamente acre

No més del 0,02 %
No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

Hidroxido de magnesio
215-170-3

Mg(OH),
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Peso molecular 58,32
Determinacion Contenido no inferior al 95,0 % en la sustancia anhidra
Descripcién Polvo grueso blanco sin olor

Identificacion

A. Prueba positiva de magnesio y de alcali

B. Solubilidad Précticamente insoluble en agua y en etanol
Pureza
Pérdida por desecacion No mas del 2,0 % (105 °C, 2h)
Pérdida por ignicién No més del 33 % (800 °C hasta la obtencion de un peso constante)
Oxido calcico No més del 1,5 %
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No més de 10 mg/kg

E 529 OXIDO CALCICO

Sinénimos Cal viva
Definicion
Denominacién quimica Oxido de calcio
EINECS 215-138-9
Férmula quimica CaO
Peso molecular 56,08
Determinacién Contenido no inferior al 95,0 % en la sustancia calcinada
Descripcién Masas duras de granulos de color blanco o blanco grisiceo, o polvo entre blanco y gris,
sin olor
Identificacion
A. Prueba positiva de alcali y de calcio
B. Al humedecer la muestra con agua se genera
calor
C. Solubilidad Parcialmente soluble en agua. Insoluble en etanol. Soluble en glicerol
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Pureza
Pérdida por ignicion No més del 10,0 % (en torno a 800 °C hasta la obtencién de un peso constante)
Materia 4cida insoluble No més del 1,0 %
Bario No més de 300 mg/kg
Magnesio y sales alcalinas No mas del 1,5 %
Fluoruro No mas de 50 mg/kg
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No mas de 10 mg/kg

E 530 OXIDO MAGNESICO

Definicién
Denominacién quimica Oxido de magnesio
EINECS 215-171-9
Férmula quimica MgO
Peso molecular 40,31
Determinacion Contenido no inferior al 98,0 % en la sustancia calcinada
Descripcién Polvo blanco muy grueso conocido como 6xido magnésico ligero o polvo blanco
relativamente denso conocido como ¢xido magnésico pesado. 5 g de 6xido magnésico
ligero ocupan un volumen de entre 40 y 50 ml, mientras que 5 g de 6xido magnésico
pesado ocupan un volumen de entre 10 y 20 ml
Identificacion

A. Prueba positiva de dlcali y de magnesio

B. Solubilidad Précticamente insoluble en agua. Insoluble en etanol
Pureza
Pérdida por ignicion No més del 5,0 % (en torno a 800 °C hasta la obtencion de un peso constante)
Oxido calcico No mas del 1,5 %
Arsénico No més de 3 mg/kg

Plomo No mis de 10 mg/kg
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E 535 FERROCIANURO SODICO

Sinénimos
Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion

Identificacion

A. Prueba positiva de sodio y de ferrocianuro

Pureza
Humedad libre
Materia no hidrosoluble
Cloruro
Sulfato
Cianuro libre
Ferrocianuro

Plomo

E 536 FERROCIANURO POTASICO

Sinénimos
Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Prusiato de sodio, hexacianoferrato de sodio

Ferrocianuro de sodio
237-081-9

Na,Fe(CN)s - 10 H,0

484,1

Contenido no inferior al 99,0 %

Cristales o polvo cristalino de color amarillo

No més del 1,0 %
No maés del 0,03 %
No més del 0,2 %
No més del 0,1 %
No detectable

No detectable

No mas de 5 mg/kg

Prusiato de potasa amarillo, hexacianoferrato de potasio

Ferrocianuro de potasio
237-722-2

K4Fe(CN)g - 3 H,O

422,4

Contenido no inferior al 99,0 %

Cristales color amarillo limoén
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Identificacién
A. Prueba positiva de potasio y de ferrocianuro

Pureza
Humedad libre No més del 1,0 %
Materia no hidrosoluble No més del 0,03 %
Cloruro No més del 0,2 %
Sulfato No més del 0,1 %
Cianuro libre No detectable
Ferrocianuro No detectable
Plomo No mas de 5 mg/kg

E 538 FERROCIANURO CALCICO

Sindnimos Prusiato de cal, hexacianoferrato de calcio
Definicion

Denominacién quimica Ferrocianuro de calcio

EINECS 215-476-7

Férmula quimica Ca,Fe(CN)g - 12H,0

Peso molecular 508,3

Determinacion Contenido no inferior al 99,0 %

Descripcién Cristales o polvo cristalino de color amarillo
Identificacion

A. Prueba positiva de calcio y de ferrocianuro

Pureza
Humedad libre No més del 1,0 %
Materia no hidrosoluble No més del 0,03 %
Cloruro No més del 0,2 %
Sulfato No més del 0,1 %
Cianuro libre No detectable
Ferrocianuro No detectable

Plomo No mas de 5 mg/kg
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E 541 FOSFATO DE ALUMINIO Y SODIO, ACIDO

Sinénimos SALP
Definicion
Denominacion quimica Tetradecahidrdgeno, octafosfato de sodio y trialuminio tetrahidratado (A) o

Pentadecahidrogeno, octafosfato de trisodio y dialuminio (B)
EINECS 232-090-4

Férmula quimica NaAl3H4(POy)s - 4H,0 (A)
Na3AlLH;5(POy)g (B)

Peso molecular 949,88 (A)
897,82 (B)
Determinacién Contenido no inferior al 95,0 % (ambas formas)
Descripcién Polvo blanco sin olor
Identificacion

A. Prueba positiva de sodio, de aluminio y de

fosfato
B. pH Acido al papel de tornasol
C. Solubilidad Insoluble en agua. Soluble en acido clorhidrico
Pureza
Pérdida por ignicion 19,5 %-21,0 % (A) } (750-800 °C, 2h)
15 %-16 % (B) }(750-800 °C, 2h)
Fluoruro No mis de 25 mg/kg
Arsénico No més de 3 mg/kg
Plomo No més de 4 mg/kg
Cadmio No més de 1 mg/kg
Mercurio No més de 1 mg/kg

E 551 DIOXIDO DE SILICIO

Sinénimos Silice

Definicion El dioxido de silicio es una sustancia amorfa, que se produce sintéticamente bien mediante
un proceso de hidrolisis en fase de vapor, que da silice pirogenada, bien mediante un
proceso htimedo, que da silice precipitada, gel de silice, o silice hidratada. La silice
pirogenada se produce esencialmente en estado anhidro, mientras que los productos del
proceso hiimedo se obtienen como hidratos o contienen agua absorbida en superficie

Denominacién quimica Dioxido de silicio
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EINECS 231-545-4
Férmula quimica (SiO9),

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Prueba positiva de silice

Pureza

Pérdida por desecacion

Pérdida por ignicion

Sales ionizables solubles
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 552 SILICATO CALCICO

Definicion

Denominacion quimica
EINECS

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Prueba positiva de silicato y de calcio

B. Forma un gel con acidos minerales

60,08 (SiO,)

Contenido tras igniciéon no inferior al 99,0 % (silice pirogenada) o al 94,0 % (formas
hidratadas)

Polvo filamentoso o granulos de color blanco

Higroscopico

No més del 2,5 % (silice pirogenada, 105 °C, 2h)
No més del 8,0 % (silice precipitada y gel de silice, 105 °C, 2h)
No més del 70 % (silice hidratada, 105 °C, 2h)

No més del 2,5 % tras desecacion (1 000 °C, silice pirogenada)
No més del 8,5 % tras desecacion (1 000 °C, formas hidratadas)

No més del 5,0 % (expresado en Na,SO,)
No més de 3 mg/kg
No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

El silicato célcico es un silicato hidratado o anhidro con proporciones variables de CaO y
$i0,

Silicato de calcio
215-710-8

Contenido en la sustancia anhidra:
— como SiO; no menos del 50 % y no mas del 95 %

— como CaO no menos del 3 % y no més del 35 %

Polvo suelto, entre blanco y blancuzco, que sigue quedando suelto después de absorber
cantidades relativamente grandes de agua u otros liquidos



L277/38

Diario Oficial de las Comunidades Europeas 30.10.2000

Pureza
Pérdida por desecacion
Pérdida por ignicion
Sodio
Fluoruro
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 553a(i) SILICATO MAGNESICO
Definicion
Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Prueba positiva de magnesio y de silicato

B. pH de una suspension acuosa al 10 %
Pureza

Pérdida por desecacion

Pérdida por ignicioén

Sales hidrosolubles

Alcali libre

Fluoruro

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 553a(ii) TRISILICATO MAGNESICO
Definicién

Denominacién quimica

Férmula quimica

EINECS

Determinacion

Descripcion

No mas del 10 % (105 °C, 2h)

No menos del 5 % y no mas del 14 % (1 000 °C, peso constante)
No mas del 3 %

No més de 50 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

El silicato de magnesio es un compuesto sintético cuya razoén molar entre Oxido
magnésico y dioxido de silicio es de aproximadamente 2:5

Contenido no inferior al 15 % de MgO y no inferior al 67 % de SiO; en la sustancia
calcinada

Polvo muy fino, sin granos, blanco y sin olor

Entre 7,0y 10,8

No mas del 15 % (105 °C, 2h)

No mas del 15 % tras desecacion (1 000 °C, 20 min)
No més del 3 %

No més del 1 % (expresado en NaOH)

No més de 10 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Trisilicato de magnesio
Mg,Si305 - xH,0 (composicién aproximada)
239-076-7

Contenido no inferior al 29,0 % de MgO y no inferior al 65,0 % de SiO, ambos en la
sustancia calcinada

Polvo fino sin granos, blanco
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Identificacién

A. Prueba positiva de magnesio y de silicato

B. pH de una suspension acuosa al 5 %
Pureza

Pérdida por ignicion

Sales hidrosolubles

Alcali libre

Fluoruro

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 570 ACIDOS GRASOS

Definicion

Denominacion quimica

Determinacion
Descripcion
Identificacion

A. Cada uno de los écidos grasos se puede
distinguir por su indice de acidez, indice
de yodo, cromatografia de gases y peso
molecular

Pureza
Residuo tras ignicion
Materia no saponificable
Humedad
Arsénico
Plomo

Mercurio

Entre 6,3y 9,5

No menos del 17 % ni mas del 34 % (1 000 °C)
No més del 2 %

No més del 1 % (expresado en NaOH)

No més de 10 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Acidos grasos lineales, acido caprilico (Cg), acido caprico (Cyg), 4cido laurico (Cy,), acido
miristico (Cy4), 4cido palmitico (Cyg), 4cido estedrico (Cyg), dcido oleico (Cyg.1)

Acido octanoico (Cg), acido decanoico (Cy), 4cido dodecanoico (Cy,), acido tetradeca-
noico (Cy4), dcido hexadecanoico (Cy¢), dcido octadecanoico (Cyg), dcido 9-octadecenoico

(Cis:1)
No menos del 98 % por cromatografia

Liquido incoloro o solido blanco obtenido de aceites y grasas

No més del 0,1 %

No més del 1,5 %

No més del 0,2 % (Karl-Fischer)
No més de 3 mg/kg

No més de 1 mg/kg

No més de 1 mg/kg
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E 574 ACIDO GLUCONICO

Sinénimos
Definicion
Denominacién quimica
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacién

A. Formacion del derivado fenilhidrazinico del
acido gluconico

Pureza
Residuo tras ignicion
Materia reductora
Cloruro
Sulfato
Sulfito
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 575 GLUCONO-DELTA-LACTONA

Sinénimos

Definicion

Denominacion quimica
EINECS

Férmula quimica

Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Acido D-glucénico, 4cido dextrénico

El 4cido gluconico es una solucién acuosa de acido gluconico y glucono-delta-lactona
Acido glucénico

C¢H1,0; (acido gluconico)

196,2

Contenido no inferior al 50,0 % (expresado en 4cido glucénico)

Liquido claro de consistencia de jarabe, entre incoloro y amarillo claro

El compuesto formado funde entre 196 y 202 °C, con descomposicion

No maés del 1,0 %

No mas del 0,75 % (expresado en D-glucosa)
No mas de 350 mg/kg

No més de 240 mg/kg

No més de 20 mg/kg

No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Gluconolactona, GDL, delta-lactona del acido D-glucénico, delta-gluconolactona

La glucono-delta-lactona es el éster ciclico 1,5-intramolecular del dcido D-glucénico. En
un medio acuoso se hidroliza hasta una mezcla en equilibrio de cido D-glucénico (55 %-
66 %) y delta- y gamma-lactonas

D-glucono-1,5-lactona

202-016-5

CeH1005

178,14

Contenido no inferior al 99,0 % en la sustancia anhidra

Polvo cristalino fino, blanco, casi inodoro
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Identificacion

A. Formacion del derivado fenilhidrazinico del
acido gluconico

B. Solubilidad

C. Punto de fusion
Pureza

Humedad

Sustancias reductoras

Plomo

E 576 GLUCONATO SODICO

Sinénimos
Definicién
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacion
A. Prueba positiva de sodio y de gluconato
B. Solubilidad
C. pH de una solucion al 10 %
Pureza
Materia reductora

Plomo

E 577 GLUCONATO POTASICO
Sinénimos
Definicion

Denominacion quimica

El compuesto formado funde entre 196 °C y 202 °C, con descomposicion

Totalmente soluble en agua. Escasamente soluble en etanol

152°C+2°C

No més del 1,0 % (Karl-Fischer)
No més del 0,75 % (expresado en D-glucosa)

No més de 2 mg/kg

Sal sédica de dcido D-gluconico

D-Gluconato de sodio
208-407-7

CgH11NaOy (anhidro)

218,14

Contenido no inferior al 98,0 %

Polvo cristalino entre granular y fino, de color entre blanco y tostado

Muy soluble en agua. Escasamente soluble en etanol

Entre 6,5y 7,5

No més del 1,0 % (expresado en D-glucosa)

No més de 2 mg/kg

Sal potasica del 4cido D-glucénico

D-Gluconato de potasio
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EINECS

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion
Descripcion
Identificacion
A. Prueba positiva de potasio y de gluconato
B. pH de una solucién al 10 %
Pureza

Pérdida por desecacion

Sustancias reductoras

Plomo

E 578 GLUCONATO CALCICO

Sinénimos

Definicién
Denominacién quimica
EINECS

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion

Identificacion
A. Prueba positiva de calcio y de gluconato
B. Solubilidad

C. pH de una solucién al 5 %

206-074-2

C6H11K07 (anhidro)
C¢H;1KO5 - H,0 (monohidrato)

234,25 (anhidro)
252,26 (monohidrato)

Contenido no inferior al 97,0 % y no superior al 103,0 % en la sustancia desecada

Polvo cristalino suelto o granulos, de color entre blanco y blanco amarillento, sin olor

Entre 7,0y 8,3

Anhidro: No mas del 3,0 % (105 °C, 4h, en vacio)
Monohidrato: No menos del 6,0 % ni mas del 7,5 % (105 °C, 4h, al vacio)

No més del 1,0 % (expresado en D-glucosa)

No més de 2 mg/kg

Sal calcica del 4cido D-glucénico

di-D-Gluconato de calcio
206-075-8

C12H22C8014 (anhidro)
C1,H,,Ca0y4 - H,O (monohidrato)

430,38 (forma anhidra)
448,39 (monohidrato)

Contenido no inferior al 98,0 % ni superior al 102 % en la sustancia anhidra y
monohidratada

Gréanulos o polvo cristalinos, de color blanco, estable expuesto al aire

Soluble en agua, insoluble en etanol

Entre 6,0y 8,0
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Pureza

Pérdida por desecacion

Sustancias reductoras

Plomo

E 640 GLICINA Y SU SAL DE SODIO

Sindénimos (gli.)
(sal Na)
Definicién
Denominacién quimica (gli.)
(sal Na)
Férmula quimica (gli.)
(sal Na)
EINECS (gli)
(sal Na)
Peso molecular (gli.)
(sal Na)
Determinacién
Descripcion
Identificacion
A. Prueba positiva de aminoécido (gli. y sal Na)
B. Prueba positiva de sodio (sal Na)
Pureza
Pérdida por desecacion (gli.)
(sal Na)
Residuo tras ignicion (gli.)
(sal Na)
Arsénico
Plomo

Mercurio

No més del 3,0 % (105 °C, 16h) (anhidro)
No més del 2,0 % (105 °C, 16h) (monohidrato)

No més del 1,0 % (expresado en D-glucosa)

No més de 2 mg/kg

Acido aminoacético, glicocol

Glicinato s6dico

Acido aminoacético

Glicinato de sodio

C,H;NO,

C,HsNO, Na

200-272-2

227-842-3

75,07

98

Contenido no inferior al 98,5 % en la sustancia anhidra

Cristales o polvo cristalino de color blanco

No més del 0,2 % (105 °C, 3h)
No més del 0,2 % (105 °C, 3h)
No més del 0,1 %

No més del 0,1 %

No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg
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E 900 DIMETILPOLISILOXANO

Sinénimos

Definicion

Denominacién quimica
Férmula quimica
Determinacion
Descripcion
Identificacion
A. Peso especifico (25 °C[25 °C)
B. Indice de refraccién [n]p2’

C. Espectro de infrarrojos caracteristico del
compuesto

Pureza
Pérdida por desecacion
Viscosidad
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 901 CERA DE ABEJAS
Sinénimos

Definicion

EINECS

Descripcion

Identificacion
A. Intervalo de fusion
B. Peso especifico

C. Solubilidad

Polidimetil siloxano, silicona fluida, aceite de silicona, dimetil silicona

El dimetilpolisiloxano es una mezcla de polimeros de siloxano lineales totalmente
metilados que contiene unidades que se repiten de la formula (CH;), SiO y estabilizada
bloqueando los grupos terminales con unidades trimetilsiloxilicas de la féormula (CH3);
SiO

Siloxanos y siliconas, dimetiladas
(CH3)3-Si-[O-Si(CH3),|n-O-Si(CH3);3
Contenido total de silicio no inferior al 37,3 % ni superior al 38,5 %

Liquido viscoso claro, incoloro

Entre 0,964y 0,977

Entre 1,400 y 1,405

No més del 0,5 % (150 °C, 4h)

No menos de 1,00 - 104 m2s! a 25 °C
No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Cera de abejas blanca, cera de abejas amarilla

La cera de abejas amarilla es la que se obtiene fundiendo las paredes de los panales
fabricados por la abeja mielifera Apis mellifera L. con agua caliente y quitando los agentes
foraneos

La cera de abejas blanca se obtiene blanqueando la cera de abejas amarilla
232-383-7 (cera de abejas)

Trozos o laminas de grano fino y de fractura no cristalina, de color blanco amarillento
(tipo blanco) o entre amarillento y marrén grisaceo (tipo amarillo), con un olor agradable
a miel

Entre 62y 65 °C
Alrededor de 0,96

Insoluble en agua
Escasamente soluble en alcohol

Muy soluble en cloroformo y éter
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Pureza

Indice de acido No menos de 17 ni més de 24

indice de saponificacién 87-104

indice de peroxido No més de 5

Glicerol y otros polioles No mas del 0,5 % (expresado en glicerol)

Ceresina, parafinas y algunas otras ceras Ausentes

Grasas, cera del Japon, colofonia y jabones Ausentes

Arsénico No més de 3 mg/kg

Plomo No mas de 5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg
E 902 CERA DE CANDELILLA
Definicion La cera de candelilla es una cera purificada obtenida de las hojas de la candelilla, Euphorbia

antisyphilitica

EINECS 232-347-0

Descripcién Cera dura, de color marrén amarillento, entre opaca y traslicida
Identificacion

A. Peso especifico Alrededor de 0,983

B. Intervalo de fusién Entre 68,5y 72,5 °C

C. Solubilidad Insoluble en agua

Soluble en cloroformo y tolueno

Pureza

Indice de acidez No menos de 12 ni mas de 22

Indice de saponificacién No menos de 43 ni més de 65

Glicerol y otros polioles No més del 0,5 % (expresado en glicerol)

Ceresina, parafinas y algunas otras ceras Ausentes

Grasas, cera del Japon, colofonia y jabones Ausentes

Arsénico No més de 3 mg/kg

Plomo No mas de 5 mg/kg

Mercurio No més de 1 mg/kg
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E 903 CERA DE CARNAUBA

Definicion

EINECS

Descripcién

Identificacion
A. Peso especifico
B. Intervalo de fusién

C. Solubilidad

Pureza
Cenizas sulfatadas
[ndice de acidez
Indice de esterificacion
Materia no saponificable
Arsénico
Plomo

Mercurio

E 904 SHELLAC

Sinénimos

Definicion

EINECS

Descripcion

Identificacion

A. Solubilidad

B. Indice de acidez

La cera de carnauba es una cera purificada obtenida de las yemas y hojas de la palma
cerifera de Brasil carnauba o caranday, Copernicia cereferia

232-399-4

Polvo o escamas de color entre marrén y amarillo pélido, o solido duro y quebradizo de
fractura resinosa

Alrededor de 0,997
Entre 82y 86 °C

Insoluble en agua
Parcialmente soluble en etanol hirviendo

Soluble en cloroformo y en éter dietilico

No mas del 0,25 %

No menos de 2 ni mas de 7

No menos de 71 ni més de 88

No menos del 50 % ni mas del 55 %
No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

Goma laca, shellac blanqueado

El shellac es la laca purificada y blanqueada de la secrecion resinosa del insecto Laccifer
(Tachardia) lacca Kerr (Fam. Coccidae)

232-549-9

Shellac blanqueado: resina granular amorfa de color blancuzco

Shellac blanqueado sin ceras: resina granular amorfa de color amarillo claro

Insoluble en agua; totalmente (aunque muy despacio) soluble en alcohol; parcialmente
soluble en acetona

Entre 60 y 89
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Pureza
Pérdida por desecacion
Colofonia

Cera

Plomo

E 920 L-CISTEINA

Definicion

EINECS

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacién

Descripcion
Identificacion

A. Solubilidad

B. Intervalo de fusion

C. Poder rotatorio especifico

Pureza

Pérdida por desecacion

Residuo tras ignicion
[6n amonio
Arsénico

Plomo

E 927b CARBAMIDA

Sinénimos
Definicion
EINECS

Férmula quimica

No més del 6,0 % (40 °C, sobre gel de silice, 15h)
Ausente

Shellac blanqueado: no més del 5,5 %

Shellac blanqueado sin cera: no mas del 0,2 %

No més de 2 mg/kg

Clorhidrato o clorhidrato monohidrato de L-cisteina. Un pelo humano no puede utilizarse
como fuente para esta sustancia

200-157-7 (anhidro)

C3H;NO,S - HCl - n H,0 (donden =00 1)

157,62 (anhidro)

Contenido no inferior al 98,0 % ni superior al 101,5 % en la sustancia anhidra

Polvo blanco o cristales incoloros

Totalmente soluble en agua y en etanol
La forma anhidra funde a aproximadamente 175 °C

[a] 2%p: entre +5,0 y + 8,0 °C 0
[a] 25p: entre +4,9 y 7,9 °C

Entre el 8,0 %y el 12,0 %
No més del 2,0 % (forma anhidra)

No més del 0,1 %
No més de 200 mg/kg

No mas de 1,5 mg/kg

No més de 5 mg/kg

Urea

200-315-5

CH.N,0
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Peso molecular

Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Solubilidad

B. Precipitacion con 4cido nitrico

C. Reaccion coloreada

D. Intervalo de fusién
Pureza

Pérdida por desecacion

Cenizas sulfatadas

Materia insoluble en etanol

Alcalinidad

[6n amoénico

Biuret

Arsénico

Plomo

E 938 ARGON
Definicion
Denominacion quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Pureza
Humedad

Metano y otros hidrocarburos calculados como
metano

60,06
Contenido no inferior al 99,0 % en la sustancia anhidra

Polvo cristalino prismatico entre incoloro y blanco, o bolitas pequefias blancas

Muy soluble en agua

Soluble en etanol

Para que la prueba sea positiva se tiene que formar un precipitado cristalino de color
blanco

Para que la prueba sea positiva se tiene que producir un color rojo parpura

132a135°C

No més del 1,0 % (105 °C, 1h)
No més del 0,1 %

No mas del 0,04 %

Prueba positiva

No mas de 500 mg/kg

No mas del 0,1 %

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

Argon

231-147-0

Ar

40

No menos del 99 %

Gas no inflamable incoloro e inodoro

No mas del 0,05 %

No més de 100 pl/l
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E 939 HELIO
Definicién

Denominacién quimica Helio

EINECS 231-168-5

Férmula quimica He

Peso molecular 4

Determinacion

Descripcion

Pureza

Humedad

Metano y otros hidrocarburos calculados como
metano

E 941 NITROGENO

Definicion

Denominacién quimica
EINECS

Férmula quimica

Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Pureza

Humedad
Mondxido de carbono

Metano y otros hidrocarburos calculados como
metano

Didxido y 6xido de nitrégeno

Oxigeno

E 942 OXIDO NITROSO

Definicion

Denominacién quimica
EINECS

Férmula quimica

No menos del 99 %

Gas no inflamable incoloro e inodoro

No mas del 0,05 %

No mas de 100 pl/l

Nitrogeno
231-783-9

N,

28

No menos del 99 %

Gas no inflamable incoloro e inodoro

No mas del 0,05 %
No mas de 10 pl/l

No mas de 100 pl/l

No més de 10 pl/l

No més del 1 %

Oxido nitroso
233-032-0

N,O
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Peso molecular
Determinacion
Descripcion

Pureza
Humedad
Monoxido de carbono

Diéxido y 6xido de nitrégeno

E 948 OXIGENO

Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion

Pureza
Humedad

Metano y otros hidrocarburos calculados como
metano

E 999 EXTRACTO DE QUILLAY

Sinénimos

Definicion

Descripcion

Identificacién
A. pH de una solucién al 2,5 %
Pureza

Humedad

44
No menos del 99 %

Gas no inflamable incoloro, de olor dulzén

No mas del 0,05 %
No més de 30 pl/l

No mas de 10 pl/l

Oxigeno
231-956-9

0,

32

No menos del 99 %

Gas no inflamable incoloro e inodoro

No mas del 0,05 %

No més de 100 pl/l

Extracto de jabon de corteza o jabon de palo, extracto de corteza de quillay, extracto de
corteza de Panama, extracto de quilaya, extracto de corteza de China, extracto de corteza
de murillo

El extracto de quillay se obtiene por extraccion acuosa del Quillaia saponaria Molina, o de
otras especies de Quillaia, arboles de la familia Rosaceae. Contiene varios saponinas
triterpenoides consistentes en glicésidos del acido quillaico. También estan presentes
algunos aziicares, entre ellos glucosa, galactosa, arabinosa, xilosa y ramnosa, ademés de
tanino, oxalato calcico y otros componentes menores

El extracto de quillay en su forma en polvo es de color marrén rosiceo. Estd también
disponible como solucién acuosa

Entre 4,5y 5,5

No més del 6,0 % (Karl Fischer) (sélo forma en polvo)
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Arsénico
Plomo

Mercurio

E 1103 INVERTASA

Definicion
Denominacion sistematica
Niimero de enzima de la Comision
EINECS

Pureza
Arsénico
Plomo
Cadmio
Recuento bacterioldgico total
Salmonella spp.
Coliformes

E. coli

E 1200 POLIDEXTROSA

Sinénimos

Definicion

Determinacion

Descripcion

Identificacion

A. Pruebas positivas de azhcar y azdcar
reductor

B. pH de una solucién al 10 %

No més de 2 mg/kg
No mas de 5 mg/kg

No més de 1 mg/kg

La invertasa se produce a partir de Saccharomyces cerevisiae
B-D-fructofuranosil fructohidrolasa
(CE) 3.2.1.26

232-615-7

No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

No més de 0,5 mg/kg

No mas de 50 000/g

Ausentes segin prueba en 25 g
No més de 30/g

Ausente segtin prueba en 25 g

Polidextrosas modificadas

Polimeros de glucosa enlazados al azar con algunos grupos finales de sorbitol, y con
residuos de 4cido citrico o 4cido fosforico unidos a los polimeros por enlaces mono o
diésteres. Se obtienen por fusion y condensacion de los ingredientes y consisten en
aproximadamente 90 partes de D-glucosa, 10 partes de sorbitol y 1 parte de 4cido citrico
0 0,1 parte de acido fosférico. Predomina en los polimeros la unién 1,6-glucosidica, pero
también aparecen otras uniones. Los productos contienen pequefias cantidades de glucosa
libre, sorbitol, levoglucosan (1,6-anhidro-D-glucosa) y 4cido citrico y pueden neutralizarse
con cualquier base comestible y/o decolorarse y deionizarse para una mayor purificacion.
Los productos se pueden también hidrogenar parcialmente con catalizador de Raney
niquel para reducir la glucosa residual. La polidextrosa-N es una polidextrosa neutralizada

Contenido no inferior al 90 % de polimeros en la sustancia libre de cenizas y anhidra

Solido de color entre blanco y tostado claro. Al disolverse en agua, las polidextrosas dan
soluciones claras, entre incoloras y de color pajizo

Entre 2,5y 7,0 en la polidextrosa
Entre 5,0 y 6,0 en la polidextrosa-N
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Pureza
Humedad

Cenizas sulfatadas

Niquel
1,6-anhidro-D-glucosa

Glucosa y sorbitol

Limite de peso molecular

5-hidroximetilfurfurol

Plomo

E 1404 ALMIDON OXIDADO

Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cién)

Pérdida por desecacion

Grupos carboxilicos

Dio6xido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

No més del 4,0 % (Karl Fischer)

No mas del 0,3 % (polidextrosa)
No mas del 2,0 % (polidextrosa-N)

No més de 2 mg/kg en las polidextrosas hidrogenadas
No més del 4,0 % en la sustancia libre de cenizas y desecada

No mas del 6,0 % unidos a la sustancia libre de cenizas y desecada; la glucosa y el sorbitol
se determinan separadamente

Prueba negativa en los polimeros de peso molecular mayor de 22 000

No més del 0,1 % (polidextrosa)
No més del 0,05 % (polidextrosa-N)

No més de 0,5 mg/kg

El almido6n oxidado es una almidén tratado con hipoclorito sddico

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No maés del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No maés del 18,0 % en otros almidones

No més del 1,1 %
No mas de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mgfkg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg
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E 1410 FOSFATO DE MONOALMIDON

Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cién)

Pérdida por desecacion

Fosfato residual

Dioxido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

E 1412 FOSFATO DE DIALMIDON

Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cion)

Pérdida por desecacion

El fosfato de monoalmidén es un almidén esterificado con 4cido ortofosforico, o con
ortofosfato de sodio o de potasio o tripolifosfato de sodio

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No maés del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No maés del 18,0 % en otros almidones

No més del 0,5 % (expresado en P) en el almidon de trigo o de patata

No més del 0,4 % (expresado en P) en otros almidones

No més de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mg/kg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

El fosfato de dialmidon es un almidon entrecruzado con trimetafosfato sédico o con
oxicloruro de fésforo

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No mas del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No maés del 18,0 % en otros almidones
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Fosfato residual

Dioxido de azufre

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 1413 FOSFATO DE DIALMIDON FOSFATADO

Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cién)

Pérdida por desecacion

Fosfato residual

Dio6xido de azufre

Arsénico

Plomo

Mercurio

E 1414 FOSFATO DE DIALMIDON ACETILADO

Definicion

Descripcion

No més del 0,5 % (expresado en P) en el almidon de trigo o de patata

No mas del 0,4 % (expresado en P) en otros almidones

No més de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mg/kg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

El fosfato de dialmidon fosfatado es un almidén que se ha sometido a una combinacion
de los tratamientos descritos para el fosfato de monoalmidoén y el fosfato de dialmidon

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No maés del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No maés del 18,0 % en otros almidones

No més del 0,5 % (expresado en P) en el almidén de trigo o de patata

No mas del 0,4 % (expresado en P) en otros almidones

No mas de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mgfkg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

El fosfato de dialmidon acetilado es un almidén entrecruzado con trimetafosfato sédico
o con oxicloruro de fosforo y esterificado mediante anhidrido acético o acetato de vinilo

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco
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Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cién)

Pérdida por desecacion

Grupos acetilicos

Fosfato residual

Acetato de vinilo

Dio6xido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

E 1420 ALMIDON ACETILADO

Sinénimos
Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cion)

Pérdida por desecacion

Grupos acetilicos

No mas del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No maés del 18,0 % en otros almidones

No mas del 2,5 %

No més del 0,14 % (expresado en P) en el almidon de trigo o de patata

No més del 0,04 % (expresado en P) en otros almidones

No més de 0,1 mg/kg

No mas de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mgfkg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg[kg

No més de 0,1 mg/kg

Acetato de almidon
El almiddn acetilado es un almidén esterificado con anhidrido acético o acetato de vinilo

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No mas del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No mas del 18,0 % en otros almidones

No mas del 2,5 %
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Acetato de vinilo

Dioxido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

E 1422 ADIPATO DE ALMIDON ACETILADO

Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cion)

Pérdida por desecacion

Grupos acetilicos
Grupos adipaticos

Dio6xido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

E 1440 HIDROXIPROPIL ALMIDON

Definicion

Descripcion

No més de 0,1 mg/kg
No més de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mgfkg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg[kg

No més de 0,1 mg/kg

El adipato de almidon acetilado es un almidon entrecruzado con anhidrido adipico y
esterificado con anhidrido acético

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No mas del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No mas del 18,0 % en otros almidones

No mas del 2,5 %
No més del 0,135 %
No mas de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mg/kg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

El hidroxipropil almidén es un almidén eterificado con 6xido de propileno

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco
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Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cién)

Pérdida por desecacion

Grupos hidroxipropilicos
Clorohidrina de propileno

Dio6xido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

No maés del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No mas del 18,0 % en otros almidones

No més del 7,0 %
No més de 1 mg/kg

No mas de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mg/kg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

E 1442 FOSFATO DE DIALMIDON HIDROXIPROPILADO

Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cién)

Pérdida por desecacion

Grupos hidroxipropilicos

Fosfato residual

Clorohidrina de propileno

El fosfato de dialmidon hidroxipropilado es un almidén entrecruzado con trimetafosfato
sodico o con oxicloruro de fosforo y eterificado con 6xido de propileno

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No mas del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No maés del 18,0 % en otros almidones

No mas del 7,0 %

No més del 0,14 % (expresado en P) en el almidon de trigo o de patata

No més del 0,04 (expresado en P) en otros almidones

No més de 1 mg/kg
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Dio6xido de azufre

Arsénico

Plomo

Mercurio

No mas de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mg/kg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

E 1450 OCTENILSUCCINATO SODICO DE ALMIDON

Sinénimos

Definicion

Descripcion

Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cion)

Pérdida por desecacion

Grupos octenilsuccinicos
Residuo de acido octenilsuccinico

Dio6xido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

E 1451 ALMIDON OXIDADO ACETILADO

Definicion

Descripcion

SSOS

El octenilsuccinato sédico de almidéon es un almidon esterificado con anhidrido
octenilsuccinico

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco

No mas del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No mas del 18,0 % en otros almidones

No maés del 3 %
No maés del 0,3 %

No mas de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mg/kg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

El almidén oxidado acetilado es un almidén tratado con hipoclorito sédico seguido de
una esterificacién con anhidrido acético

Polvo o granulos o (en estado pregelificado) escamas, polvo amorfo o particulas gruesas,
de color blanco o casi blanco
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Identificacion

A. Si no estd pregelificado: por observacion
microscopica

B. Resultado positivo con tintura de yodo (de
azul oscuro a rojo claro)

Pureza (todos los valores expresados sobre sustan-
cia anhidra a excepcion de la pérdida por deseca-
cion)

Pérdida por desecacion

Grupos carboxilicos
Grupos acetilicos

Dioxido de azufre

Arsénico
Plomo

Mercurio

E 1505 CITRATO DE TRIETILO
Sinénimos
Definicion

Denominacién quimica

EINECS

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Peso especifico

B. indice de refraccion
Pureza

Humedad

Acidez

Arsénico

Plomo

No mas del 15,0 % en el almidon de cereal
No més del 21,0 % en el almidon de patata

No mas del 18,0 % en otros almidones
No maés del 1,3 %
No mas del 2,5 %

No més de 50 mg/kg en los almidones modificados de cereal

No més de 10 mg/kg en otros almidones modificados, a menos que se especifique de
otro modo

No més de 1 mg/kg
No més de 2 mg/kg

No més de 0,1 mg/kg

Citrato de etilo

Trietil-2-hidroxipropano-1,2,3-tricarboxilato
201-070-7

C12H200;

276,29

Contenido no inferior al 99,0 %

Liquido oleoso practicamente incoloro y sin olor

dys25:1,135-1,139

[n]p20: 1,439-1,441

No més del 0,25 % (Karl Fischer)
No més del 0,02 % (expresado en é4cido citrico)
No més de 3 mg/kg

No més de 5 mg/kg
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E 1518 TRIACETATO DE GLICERILO

Sindnimos
Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Descripcion
Identificacion

A. Pruebas positivas de acetato y de glicerol

B. indice de refraccion

C. Peso especifico (25 °C/25 °C)

D. Intervalo de ebullicion
Pureza

Humedad

Cenizas sulfatadas

Arsénico

Plomo

E 1520 PROPANO-1,2-DIOL

Sinénimos
Definicion
Denominacién quimica
EINECS
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion

Descripcion

Triacetina

Triacetato de glicerilo
203-051-9

CoH140¢

218,21

Contenido no inferior al 98,0 %

Liquido algo oleoso, incoloro, con ligero olor a grasa

Entre 1,429y 1,431 a 25 °C
Entre 1,154y 1,158

Entre 258 y 270 °C

No més del 0,2 % (Karl Fischer)
No mas del 0,02 % (expresado en é4cido citrico)
No més de 3 mg/kg

No mas de 5 mg/kg

Propilenglicol

1,2-dihidroxipropano
200-338-0
C3Hz0,

76,10

Contenido no inferior al 99,5 % en la sustancia anhidra

Liquido viscoso claro, incoloro, higroscopico
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Identificacién
A. Solubilidad Soluble en agua, etanol y acetona
B. Peso especifico d520: 1,035-1,040
C. Indice de refraccion [n]2%p: 1,431-1,433
Pureza
Intervalo de destilacion Al 99 % v|v destila entre 185 y 189 °C
Cenizas sulfatadas No més del 0,07 %
Humedad No més del 1,0 % (método de Karl Fischer)
Plomo No mas de 5 mg/kg»




