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(Actos cuya publicacién es una condicién para su aplicabilidad)

DIRECTIVA 2002/82/CE DE LA COMISION

de 15 de octubre de 2002

que modifica la Directiva 96/77|CE por la que se establecen 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 89/107/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los aditivos alimentarios autorizados
en los productos alimenticios destinados al consumo huma-
no (1), modificada por la Directiva 94/34/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (%), y, en particular, la letra a) del apar-
tado 3 de su articulo 3,

Previa consulta al Comité cientifico de la alimentaciéon huma-
na,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 95/2/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 20 de febrero de 1995, relativa a aditivos ali-
mentarios distintos de los colorantes y edulcorantes (3),
cuya dltima modificacién la constituye la Directiva
2001/5/CE (%, enumera aquellas sustancias que pueden
utilizarse en los alimentos como aditivos alimentarios
distintos de los colorantes y los edulcorantes.

(2)  La Directiva 96/77|CE de la Comisién (%), cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 2001/30/CE (9),
establece los criterios de pureza aplicables a los aditivos
distintos de los colorantes y edulcorantes mencionados
en la Directiva 95/2/CE.

(3)  Es necesario adaptar al progreso técnico los actuales cri-
terios de pureza establecidos en la Directiva 96/77/CE y
establecer otros nuevos para aquellos aditivos alimenta-
rios que carecen de ellos.

(") DO L 40 de 11.2.1989, p. 27.
() DO L 237 de 10.9.1994, p. 1.
() DOL 61 de 18.3.1995, p. 1.
( DO L 55 de 24.2.2001, p. 59.
() DO L 339 de 30.12.1996, p. 1.
(6) DO L 146 de 31.5.2001, p. 1.

(4) Es necesario tener en cuenta las especificaciones y técnicas
de analisis para aditivos establecidas en el Codex Alimenta-
rius y preparadas por el Comité mixto FAO-OMS de exper-
tos en aditivos alimentarios (JECFA).

(5)  La Directiva 96/77/CE deberfa modificarse en conse-
cuencia.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena ali-
mentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo de la Directiva 96/77/CE quedard modificado como
se establece en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptardn las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir la pre-
sente Directiva a mds tardar el 31 de agosto de 2003. Informa-
ran inmediatamente de ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.
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Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de octubre de 2002.

Por la Comisidn
David BYRNE

Miembro de la Comisién
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ANEXO

La Directiva 96/77|CE quedard modificada de la siguiente manera:

(1) El texto relativo a E 338 Acido fosférico, E 339 (i) Fosfato monosédico, E 339 (i) Fosfato disédico, E 339 (iii) Fosfato trisédico, E 340 (i) Fosfato
monopotdsico, E 340 (i) Fosfato dipotdsico, E 340 (iii) Fosfato tripotdsico, E 341 (i) Fosfato monocélcico, E 341 (i) Fosfato dicdlcico, E 341 (iii)
Fosfato tricélcico, E 450 (i) Difosfato disdico, E 450 (i) Difosfato trisodico, E 450 (iii) Difosfato tetrasddico, E 450 (v) Difosfato tetrapotdsico,
E 450 (vi) Difosfato dicdlcico, E 450 (vii) Difosfato cdlcico de dihidrdgeno, E 451 (i) Trifosfato de pentasodio y E 451 (ii) Trifosfato de pentapota-
sio, E 452 (i) Polifosfato de sodio, E 452 (ii) Polifosfato de potasio y E 452 (iv) Polifosfato de calcio quedard sustituido por el siguiente:

«E 338 ACIDO FOSFORICO

Sinénimos Acido ortofosférico

Acido monofosférico

Definiciéon
Denominacién quimica Acido fosforico
Einecs 231-633-2
Férmula quimica H;PO,
Peso molecular 98,00
Determinacién El dcido fosférico se vende como solucién acuosa en diversas concen-
traciones. Contenido no inferior al 67,0 % ni superior al 85,7 %
Descripcién Liquido claro, incoloro y viscoso
Identificaciéon

A. Resultado positivo en las pruebas de deteccion de dcido y de

fosfato

Pureza
Acidos voldtiles No mds de 10 mg/kg (en 4cido acético)
Cloruros No mds de 200 mg/kg (en coro)
Nitratos No mds de 5 mg/kg (en NaNO3)
Sulfatos No méds de 1 500 mg/kg (en CaSO,)
Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)
Arsénico No més de 3 mgfkg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Plomo No més de 4 mg/kg
Mercurio No mds de 1 mg/kg
Nota:

La determinacion se refiere a una solucién acuosa al 75 %
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E 339 (i) FOSFATO MONOSODICO

Sinénimos Monofosfato monosddico
Monofosfato dcido monosddico
Ortofosfato monosddico
Fosfato monobdsico sédico
Monofosfato sédico de dihidrégeno
Definicién
Denominacién quimica Monofosfato sédico de dihidrégeno
Einecs 231-449-2
Férmula quimica Anhidro: NaH,PO,
Monohidrato: NaH,PO, - H,0
Dihidrato: NaH,PO,, - 2H,0
Peso molecular Anhidro: 119,98
Monohidrato: 138,00
Dihidrato: 156,01
Determinacién Contenido no inferior al 97 % de NaH,PO, tras desecar, primero, a
60 °C durante 1 hora y, después, a 105 °C durante 4 horas
Contenido en P,05 Entre un 58,0 % y un 60,0 % en sustancia anhidra
Descripcion Grénulos, cristales o polvo, ligeramente delicuescentes, blancos e ino-
doros
Identificacién
A. Resultado positivo en las pruebas de deteccién de sodio y de
fosfato
B. Solubilidad Muy soluble en agua. Insoluble en etanol o éter
C. pH de una solucién al 1 % Entre 4,1y 5,0
Pureza
Pérdida por desecacion La sal anhidra no pierde mds del 2,0 %, el monohidrato no més del
15,0 % y el dihidrato no mds del 25 % tras secarse, primero, a 60 °C
durante 1 hora y, después, a 105 °C durante 4 horas
Sustancias insolubles en agua No mas del 0,2 %, en sustancia anhidra
Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)
Arsénico No mds de 3 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Plomo No mds de 4 mg/kg
Mercurio No mds de 1 mg/kg
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E 339 (ii) FOSFATO DISODICO

Sinénimos Monofosfato disddico

Definicién

Denominacién quimica

Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Contenido en P,0O5

Descripcion

Identificacién

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

fosfato

B. Solubilidad

C. pH de una solucién al 1 %

Pureza

Pérdida por desecacion

Sustancias insolubles en agua
Fluoruro

Arsénico

Cadmio

Plomo

Mercurio

Fosfato sddico secundario
Ortofosfato disddico

Fosfato é4cido disédico

Monofosfato disédico de hidrégeno

Ortofosfato disédico de hidrégeno

231-448-7

Anhidro: Na,HPO,

Hidrato: Na,HPO, - nH,0 (n =2, 7 0 12)
141,98 (anhidro)

Contenido no inferior al 98 % de Na,HPO, tras desecar, primero, a
40 °C durante 3 horas y, después, a 105 °C durante 5 horas

Entre un 49 % y un 51 %, en sustancia anhidra

El fosfato disédico de hidrégeno anhidro es un polvo inodoro, higros-
copico y blanco. Las formas hidratadas disponibles son el dihidrato:
un sélido inodoro, cristalino y blanco; el heptahidrato: polvo granu-
loso o cristales eflorescentes, inodoros y blancos; y el dodecahidrato:
polvo o cristales inodoros, eflorescentes y blancos

Muy soluble en agua. Insoluble en etanol

Entre 8,4y 9,6

El anhidro no pierde mds del 5,0 %, el dihidrato no mds del 22,0 %, el
heptahidrato no més del 50,0 % y el dodecahidrato no mds del 61,0 %
al secarse, primero, a 40 °C durante 3 horas y, después, a 105 °C
durante 5 horas

No més del 0,2 %, en sustancia anhidra
No més de 10 mg/kg (en flior)

No mds de 3 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No més de 4 mg/kg

No mds de 1 mg/kg
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E 339 (iii) FOSFATO TRISODICO

Sinénimos Fosfato sédico
Fosfato tribdsico sddico

Ortofosfato trisddico

Definicién El fosfato trisddico se obtiene a partir de soluciones acuosas y crista-
liza en la forma anhidra con 1/2, 1, 6, 8 o0 12 H,0. El dodecahidrato
cristaliza siempre a partir de soluciones acuosas con un exceso de
hidréxido de sodio. Contiene % moleculas de NaOH

Denominacién quimica Monofosfato trisédico
Fosfato trisédico

Ortofosfato trisddico

Einecs 231-509-8

Férmula quimica Anhidro: Na;PO,

Hidrato: Na;PO4 - nH,0 (n=1/2, 1, 6, 8, 0 12)

Peso molecular 163,94 (anhidro)

Determinacién El fosfato sddico anhidro y las formas hidratadas, salvo el dodecahidra-
to, contienen no menos del 97,0 % de Na;P,0, en sustancia desecada.
El fosfato sédico dodecahidrato contiene no menos del 92,0 % de
Na;PO, en sustancia calcinada

Contenido en P,05 Entre 40,5 % y 43,5 %, en sustancia anhidra
Descripcién Cristales, granulos o polvo cristalino inodoros y blancos
Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de deteccidn de sodio y de

fosfato
B. Solubilidad Muy soluble en agua. Insoluble en etanol
C. pH de una solucién al 1 % Entre 11,5y 12,5
Pureza

Pérdida por calcinacién El anhidro no pierde mds del 2,0 %, el monohidrato no més del
11,0 % y el dodecahidrato entre el 45,0 % y el 58,0 % del peso tras
secarse, primero, a 120 °C durante 2 horas y calcinarse, después, a
800 °C durante 30 minutos

Sustancias insolubles en agua No mds del 0,2 %, en sustancia anhidra

Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)

Arsénico No més de 3 mg/kg

Cadmio No mds de 1 mg/kg

Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mgf/kg
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E 340 (i) FOSFATO MONOPOTASICO

Sinénimos Fosfato monobdsico potdsico
Monofosfato monopotdsico
Ortofosfato potdsico
Definicién
Denominacién quimica Fosfato potasico de dihidrgeno
Ortofosfato monopotdsico de dihidrégeno
Monofosfato monopotisico de dihidrégeno
Einecs 231-913-4
Férmula quimica KH,PO,
Peso molecular 136,09
Determinacién Contenido no inferior al 98,0 % tras desecar a 105 °C durante 4 horas
Contenido en P,05 Entre 51,0 % y 53,0 %, en sustancia anhidra
Descripcion Cristales inodoros e incoloros o polvo granular o cristalino blanco,
higroscépicos
Identificacion
A. Resultado positivo en las pruebas de deteccién de potasio y de
fosfato
B. Solubilidad Muy soluble en agua. Insoluble en etanol
C. pH de una solucién al 1 % Entre 4,2 y 4,8
Pureza
Pérdida por desecacion No mas del 2,0 % tras desecarse a 105 °C durante 4 horas
Sustancias insolubles en agua No mas del 0,2 %, en sustancia anhidra
Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)
Arsénico No mds de 3 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Plomo No mds de 4 mg/kg
Mercurio No més de 1 mgfkg
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E 340 (ii) FOSFATO DIPOTASICO

Sinénimos

Definicién

Denominacién quimica

Einecs

Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Contenido en P,05

Descripcion

Identificaciéon

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

B. Solubilidad
C. pH de una solucién al 1 %

Pureza
Pérdida por desecacion
Sustancias insolubles en agua
Fluoruro
Arsénico
Cadmio
Plomo

Mercurio

Monofosfato dipotésico
Fosfato potdsico secundario
Fosfato dcido dipotdsico
Ortofosfato dipotésico

Fosfato dibdsico potasico

Monofosfato dipotésico de hidrogeno
Fosfato dipotasico de hidrégeno

Ortofosfato dipotéasico de hidrégeno

231-834-5

K,HPO,

174,18

Contenido no inferior al 98 % tras desecar a 105 °C durante 4 horas
Entre un 40,3 % y un 41,5 %, en sustancia anhidra

Polvo granular, cristales o masas incoloros o blancos; sustancia deli-
cuescente

Muy soluble en agua. Insoluble en etanol

Entre 8,7 y 9,4

No mds del 2,0 % tras desecarse a 105 °C durante 4 horas
No més del 0,2 %, en sustancia anhidra

No mds de 10 mg/kg (en flior)

No mds de 3 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 4 mg/kg

No mds de 1 mgf/kg
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E 340 (iii) FOSFATO TRIPOTASICO

Sinénimos Fosfato potésico
Fosfato tribdsico potdsico

Ortofosfato tripotdsico

Definicién
Denominacién quimica Monofosfato tripotdsico
Fosfato tripotdsico
Ortofosfato tripotdsico
Einecs 231-907-1
Férmula quimica Anhidro: K5PO,
Hidrato: K;PO, - nH,0 (n=1 o 3)
Peso molecular 212,27 (anhidro)
Determinacién Contenido no inferior al 97 % en sustancia calcinada
Contenido en P,O5 Entre un 30,5 % y un 33,0 % en sustancia calcinada
Descripcion Cristales o granulos incoloros o blancos, inodoros e higroscopicos. Las
formas hidratadas disponibles son el mono y el trihidrato
Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de deteccién de potasio y de

fosfato
B. Solubilidad Muy soluble en agua. Insoluble en etanol
C. pH de una solucién al 1 % Entre 11,5y 12,3
Pureza

Pérdida por calcinacion El anhidro no pierde més del 3,0 % y el hidrato no mds del 23,0 % tras
secarse, primero, a 105 °C durante 1 hora y calcinarse, después, a unos
800 °C * 25 °C durante 30 minutos

Sustancias insolubles en agua No més del 0,2 %, en sustancia anhidra

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

Arsénico No més de 3 mg/kg

Cadmio No mds de 1 mg/kg

Plomo No més de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mg/kg
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E 341 (i) FOSFATO MONOCALCICO

Sinénimos Fosfato monobdsico célcico

Ortofosfato monocélcico

Definicién
Denominacion quimica Fosfato cdlcico de dihidrgeno
Einecs 231-837-1
Férmula quimica Anhidro: Ca(H,PO,),
Monohidrato: Ca(H,PO,), - H,0
Peso molecular 234,05 (anhidro)
252,08 (monohidrato)
Determinacidon Contenido no inferior al 95 % en sustancia desecada
Contenido en P,05 Entre un 55,5 % y un 61,1 %, en sustancia anhidra
Descripcién Polvo granuloso o cristales o granulos blancos y delicuescentes
Identificaciéon

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

fosfato

B. Contenido en CaO Entre un 23,0 % y un 27,5 % (anhidro)

Entre un 19,0 % y un 24,8 % (monohidrato)
Pureza

Pérdida por desecacion No pierde mds del 14 % tras secarse a 105 °C durante 4 horas (anhi-
dro)
No pierde més del 17,5 % tras secarse, primero, a 60 °C durante
1 hora y, después, a 105 °C durante 4 horas (monohidrato)

Pérdida por calcinacién No mds del 17,5 % tras calcinarse a 800 °C £ 25 °C durante 30 minu-
tos (anhidro)
No mads del 25,0 % tras secarse, primero, a 105 °C durante 1 hora y
calcinarse, después, a 800 °C + 25 °C durante 30 minutos (monohidra-
to)

Fluoruro No mds de 30 mg/kg (en flior)

Arsénico No mds de 3 mg/kg

Cadmio No mds de 1 mg/kg

Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mg/kg
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E 341 (ii) FOSFATO DICALCICO

Sinénimos

Definicién

Denominacién quimica

Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Contenido en P,05
Descripcion
Identificaciéon

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

B. Pruebas de solubilidad

Pureza

Pérdida por calcinacion

Fluoruro
Arsénico
Cadmio
Plomo

Mercurio

Fosfato dibésico célcico

Ortofosfato dicdlcico

Fosfato cdlcico de monohidrégeno
Ortofosfato célcico de hidrégeno

Fosfato célcico secundario

231-826-1

Anhidro: CaHPO,
Dihidrato: CaHPO, - 2H,0

136,06 (anhidro)
172,09 (dihidrato)

El fosfato dicdlcico, tras secarse a 200 °C durante 3 horas, contiene no
menos del 98 % y no mds del equivalente del 102 % de CaHPO,

Entre 50,0 % y 52,5 %, en sustancia anhidra

Cristales o granulos, polvo granuloso o polvo blancos

Poco soluble en agua. Insoluble en etanol

No mds del 8,5 % (anhidro) o el 26,5 % (dihidrato) tras calcinarse a
800 °C # 25 °C durante 30 minutos

No mads de 50 mg/kg (en fliior)
No més de 3 mgfkg
No mds de 1 mg/kg
No mds de 4 mg/kg

No mds de 1 mg/kg
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E 341 (iii) FOSFATO TRICALCICO

Sinénimos Fosfato tribdsico célcico
Ortofosfato cdlcico
Pentacalcio-hidr6xido monofosfato

Hidroxiapatita de calcio

Definicion El fosfato tricdlcico se compone de una mezcla variable de fosfatos cdl-
cicos obtenida por neutralizacién del dcido fosférico con hidréxido de
calcio, y su composicion es aproximadamente 10CaO - 3P,0; - H,0

Denominacién quimica Pentacalcio-hidréxido monofosfato

Monofosfato tricalcico

Einecs 235-330-6 (Pentacalcio-hidroxido monofosfato)
231-840-8 (Ortofosfato cdlcico)

Férmula quimica Cas(PO,); - OH o Ca3(PO,),

Peso molecular 502 o0 310

Determinacion Contenido no inferior al 90 % en sustancia calcinada

Contenido en P,05 Entre un 38,5 % y en 48,0 %, en sustancia anhidra

Descripcién Polvo blanco, inodoro, estable en el aire
Identificacion

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

fosfato

B. Solubilidad Précticamente insoluble en agua. Insoluble en etanol, soluble en 4dcido

clorhidrico y 4cido nitrico diluidos
Pureza

Pérdida por calcinacién No mds del 8 % tras calcinarse a 800 °C + 25 °C hasta llegar a peso
constante

Fluoruro No mds de 50 mg/kg (en flior)

Arsénico No mds de 3 mg/kg

Cadmio No mds de 1 mg/kg

Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mg/kg
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E 450 (i) DIFOSFATO DISODICO

Sinénimos

Definiciéon
Denominacién quimica
Einecs
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Contenido en P,05
Descripcion

Identificacion

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

B. Solubilidad
C. pH de una solucién al 1 %

Pureza
Pérdida por desecacion
Materias insolubles en agua
Fluoruro
Arsénico
Cadmio
Plomo

Mercurio

Difosfato disédico de dihidrégeno
Pirofosfato disédico de dihidrégeno
Pirofosfato dcido de sodio

Pirofosfato disédico

Difosfato disédico de dihidrogeno

231-835-0

Na,H,P,0,

221,94

Contenido no inferior al 95 % de difosfato disédico
No menos del 63,0 % ni mds del 64,5 %

Polvo o granos blancos

Soluble en agua

Entre 3,7 y 5,0

No mds de 0,5 % (105 °C, 4 horas)
No mds de 1 %

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

No mds de 1 mg/kg

No mds de 4 mg/kg

No mds de 1 mg/kg
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E 450 (i) DIFOSFATO TRISODICO

Sinénimos

Definicién
Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacién

Contenido en P,05

Descripcién
Identificacién

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

B. Solubilidad
C. pH de una solucién al 1 %

Pureza

Pérdida por calcinacién

Pérdida por desecacién
Materias insolubles en agua
Fluoruro

Arsénico

Cadmio

Plomo

Mercurio

Pirofosfato 4cido trisddico

Difosfato trisédico de monohidrégeno

238-735-6

Monohidrato: Na;HP,0, - H,0
Anhidro: Na;HP,0,

Monohidrato: 261,95
Anhidro: 243,93

Contenido no inferior al 95 % en sustancia anhidra
No menos del 57 % ni més del 59 %

Polvo o granos blancos, en forma anhidra o como monohidrato

Soluble en agua

Entre 6,7 y 7,5

No mds del 4,5 % en el compuesto anhidro

No mads del 11,5 % como monohidrato

No mads de 0,5 % (105 °C, 4 horas)
No mads del 0,2 %

No mads de 10 mg/kg (en fliior)
No mds de 3 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 4 mg/kg

No mds de 1 mgf/kg
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E 450 (iii) DIFOSFATO TETRASODICO

Sinénimos Pirofosfato tetrasddico

Pirofosfato de sodio

Definicién
Denominacion quimica Difosfato tetrasédico
Einecs 231-767-1
Férmula quimica Anhidro: Na,P,0,
Decahidrato: Na,P,0, - 10H,0
Peso molecular Anhidro: 265,94
Decahidrato: 446,09
Determinacién Contenido no inferior al 95 % de Na,P,0; en sustancia calcinada
Contenido en P,05 No menos del 52,5 % ni mas del 54,0 %
Descripcion Cristales incoloros o blancos o polvo blanco cristalino o granular. El
decahidrato presenta una ligera eflorescencia en ambiente seco
Identificacion

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

fosfato
B. Solubilidad Soluble en agua. Insoluble en etanol
C. pH de una solucién al 1 % Entre 9,8 y 10,8
Pureza

Pérdida por calcinacién No mds del 0,5 % para la sal anhidra y no menos del 38 % ni mds del
42 % para el decahidrato, determinada en ambos casos por calcinacion
a 550 °C durante 30 minutos previa desecacion a 105 °C durante 4
horas

Materias insolubles en agua No mads del 0,2 %

Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)

Arsénico No mds de 3 mg/kg

Cadmio No mds de 1 mg/kg

Plomo No més de 4 mgfkg

Mercurio No mds de 1 mg/kg
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E 450 (v) DIFOSFATO TETRAPOTASICO

Sinénimos Pirofosfato de potasio

Pirofosfato tetrapotdsico

Definicién
Denominacion quimica Difosfato tetrapotdsico
Einecs 230-785-7
Férmula quimica K,P,0,
Peso molecular 330,34 (anhidro)
Determinacion Contenido no inferior al 95 % en sustancia calcinada
Contenido en P,0g No menos del 42,0 % ni mds del 43,7 % en sustancia anhidra
Descripcion Cristales incoloros o polvo blanco muy higrosc6pico
Identificacién

A. Resultado positivo en las pruebas de deteccién de potasio y de

fosfato
B. Solubilidad Soluble en agua, insoluble en etanol
C. pH de una solucién al 1 % Entre 10,0 y 10,8
Pureza
Pérdida por calcinacién No mds del 2 % tras secarse, primero, a 105 °C durante 4 horas y cal-
cinarse, después, a 550 °C durante 30 minutos
Materias insolubles en agua No mads del 0,2 %
Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)
Arsénico No méds de 3 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mgfkg
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E 450 (vi) DIFOSFATO DICALCICO
Sinénimos
Definicién

Denominacién quimica

Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Determinacion

Contenido en P,05

Descripcion
Identificacion

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

B. Solubilidad
C. pH de una suspensién acuosa al 10 %

Pureza
Pérdida por calcinacion
Fluoruro
Arsénico
Cadmio
Plomo

Mercurio

Pirofosfato de calcio

Difosfato dicdlcico

Pirofosfato dicélcico

232-221-5

Ca,P,0,

254,12

Contenido no inferior al 96 %

No menos del 55 % ni més del 56 %

Polvo fino, blanco e inodoro

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

Entre 5,5y 7,0

No més del 1,5 % tras calcinarse a 800 °C £ 25 °C durante 30 minutos
No mds de 50 mg/kg (en flior)

No més de 3 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No méds de 4 mgfkg

No mds de 1 mg/kg
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E 450 (vii) DIFOSFATO CALCICO DE DIHIDROGENO

Sinénimos

Definicién
Denominacion quimica
Einecs
Férmula quimica
Peso molecular
Determinacion
Contenido en P,0g
Descripcién

Identificacion

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

Pureza
Materias insolubles en dcido
Fluoruro
Arsénico
Cadmio
Plomo

Mercurio

Pirofosfato dcido de calcio

Pirofosfato monocilcico de dihidrégeno

Difosfato célcico de dihidrégeno

238-933-2

CaH,P,0,

215,97

Contenido no inferior al 90 % en sustancia anhidra
No menos del 61 % ni més del 64 %

Cristales o polvo blancos

No mas del 0,4 %

No mds de 30 mg/kg (en flior)
No mds de 3 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 4 mg/kg

No mds de 1 mg/kg
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E 451 (i) TRIFOSFATO DE PENTASODIO

Sinénimos Tripolifosfato pentasédico

Tripolifosfato sédico

Definicién

Denominacion quimica Trifosfato de pentasodio

Einecs 231-838-7

Férmula quimica NasO04oP; - nH,0 (n =0 o0 6)

Peso molecular 367,86

Determinacion Contenido no inferior al 85,0 % (anhidro) o al 65,0 % (hexahidrato)

Contenido en P,05 No menos del 56 % ni mds del 59 % (anhidro), y no menos del 43 %

ni mds del 45 % (hexahidrato)

Descripcién Grénulos o polvo blancos, ligeramente higroscopicos
Identificacion

A. Solubilidad Muy soluble en agua. Insoluble en etanol

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

fosfato
C. pH de una solucién al 1 % Entre 9,1y 10,2
Pureza

Pérdida por desecacion Anhidro: No mds del 0,7 % (105 °C, 1 hora)
Hexahidrato: no més del 23,5 % (60 °C, 1 hora, seguido de desecacion
a 105 °C, 4 horas)

Materias insolubles en agua No més del 0,1 %

Polifosfatos superiores No mads del 1 %

Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)

Arsénico No mds de 3 mg/kg

Cadmio No mds de 1 mg/kg

Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mg/kg
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E 451 (ii) TRIFOSFATO DE PENTAPOTASIO

Sinénimos

Definicién

Denominacién quimica

Einecs

Formula quimica

Peso molecular

Determinacion

Contenido en P,05

Descripcion
Identificacién

A. Solubilidad

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

C. pH de una solucién al 1 %

Pureza

Pérdida por calcinacion

Materias insolubles en agua
Fluoruro

Arsénico

Cadmio

Plomo

Mercurio

Tripolifosfato pentapotésico
Trifosfato potdsico

Tripolifosfato potdsico

Trifosfato de pentapotasio

Tripolifosfato de pentapotasio

237-574-9

K50,0P;

448,42

Contenido no inferior al 85 % en sustancia anhidra
No menos del 46,5 % ni mas del 48 %

Polvo o granulos blancos, muy higroscépicos

Muy soluble en agua

Entre 9,2 y 10,5

No mds del 0,4 % tras secarse, primero, a 105 °C durante 4 horas y

calcinarse, después, a 550 °C durante 30 minutos
No mds del 2 %

No mds de 10 mg/kg (en flior)

No mds de 3 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 4 mg/kg

No mds de 1 mg/kg
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E 452 (i) POLIFOSFATO DE SODIO
1. POLIFOSFATO SOLUBLE

Sinénimos Hexametafosfato sédico
Tetrapolifosfato sédico

Sal de Graham

Polifosfatos de sodio, vitreos
Polimetafosfatos de sodio
Metafosfato de sodio

Definicion Los polifosfatos sddicos solubles se obtienen por fusién y congelacion
posterior de ortofosfatos s6dicos. Estos compuestos son una clase
constituida por varios polifosfatos hidrosolubles amorfos formados por
cadenas lineales de unidades de metafosfato (NaPO;)x, donde x > 2,
terminadas por grupos de Na,PO,. Estas sustancias se identifican gene-
ralmente por su proporcién de Na,O/P,05 o su contenido en P,0s.
Las proporciones de Na,0/P,0O; varfan de 1,3 (aproximadamente) en
el caso del tetrapolifosfato de sodio, donde x = 4 aproximadamente;
pasando por 1,1 (aproximadamente) en el caso de la sal de Graham,
llamada comtinmente hexametafosfato sédico, donde x =13 a 18,
hasta 1,0 (aproximadamente) en el caso de los polifosfatos de sodio de
mayor peso molecular, donde x = 20 a 100 o més. El pH de sus solu-
ciones varia entre 3,0 y 9,0

Denominacién quimica Polifosfato de sodio
Einecs 272-808-3
Férmula quimica Mezclas heterogéneas de sales de sodio de dcidos polifosféricos con-

densados lineales cuya formula general es Hy, . 2P,Os, + 1) donde “n”
es igual o superior a 2

Peso molecular (102),

Contenido en P,O5 No menos del 60 % ni mds del 71 % en sustancia calcinada

Descripcion Grénulos, plaquetas o polvos incoloros o blancos y transparentes
Identificacion

A. Solubilidad Muy soluble en agua

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

fosfato
C. pH de una solucién al 1 % Entre 3,0y 9,0
Pureza
Pérdida por calcinacion No méds del 1 %
Materias insolubles en agua No mads del 0,1 %
Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)
Arsénico No mds de 3 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mg/kg
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2. POLIFOSFATO INSOLUBLE

Sinénimos Metafosfato sddico insoluble
Sal de Maddrell

Polifosfato sddico insoluble, IMP

Definicién El metafosfato sédico insoluble es un polifosfato de elevado peso
molecular compuesto por dos cadenas largas de metafosfato (NaPO3),
enrolladas en espiral en sentidos opuestos en torno a un eje comin.
La proporcion de Na,0O/P,0; es de 1,0, aproximadamente. El pH de
una suspensién acuosa al 1:3 es aproximadamente de 6,5

Denominacion quimica Polifosfato de sodio
Einecs 272-808-3
Férmula quimica Mezclas heterogéneas de sales de sodio de 4cidos polifosféricos con-

densados lineales cuya férmula general es Hyy, . 2P,O3, + 1) donde “n”
es igual o superior a 2

Peso molecular (102),
Contenido en P,05 No menos del 68,7 % ni mas del 70,0 %
Descripcién Polvo cristalino blanco
Identificacion
A. Solubilidad Insoluble en agua; soluble en dcidos minerales y en soluciones de clo-

ruros de potasio y amonio (pero no de sodio)

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

fosfato
C. pH de una suspensién acuosa al 1:3 Aproximadamente 6,5
Pureza
Fluoruro No mds de 10 mg/kg (en flior)
Arsénico No mds de 3 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mg/kg
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E 452 (ii) POLIFOSFATO DE POTASIO

Sinénimos

Definicién
Denominacién quimica
Einecs

Férmula quimica

Peso molecular

Contenido en P,05

Descripcion
Identificaciéon

A. Solubilidad

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

C. pH de una suspension al 1 %

Pureza

Pérdida por calcinacién

Fosfato ciclico
Fluoruro
Arsénico
Cadmio
Plomo

Mercurio

Metafosfato potdsico
Polimetafosfato potdsico

Sal de Kurrol

Denominacién quimica
232-212-6

KPO3),

Mezclas heterogéneas de sales de potasio de dcidos polifosféricos con-
densados lineales cuya formula general es Hy, . 2P,O, + 1) donde “n”
es igual o superior a 2

(118),
No menos del 53,5 % ni mas del 61,5 % en sustancia calcinada

Polvo o cristales finos y blancos, o plaquetas vitreas incoloras

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

No mas de 7,8

No mds del 2 % tras secarse, primero, a 105 °C durante 4 horas y cal-
cinarse, después, a 550 °C durante 30 minutos

No més del 8 % respecto al contenido en P20;
No mds de 10 mg/kg (en flior)

No mds de 3 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 4 mg/kg

No mds de 1 mg/kg
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E 452 (iv) POLIFOSFATO DE CALCIO

Sinénimos Metafosfato calcico

Polimetafosfato cdlcico

Definicién
Denominacion quimica Polifosfato de calcio
Einecs 236-769-6
Férmula quimica (CaP,0q),
Mezclas heterogéneas de sales de calcio de dcidos polifosféricos con-
densados cuya férmula general es H, . 5P,Oy, + 1), donde “n” es igual o
superior a 2
Peso molecular (198),,
Contenido en P,05 No menos del 71 % ni mds del 73 % en sustancia calcinada
Descripcion Cristales incoloros o polvo blanco inodoros
Identificacion
A. Solubilidad Por lo general, poco soluble en agua. Soluble en medio dcido

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

fosfato
C. Contenido en CaO 27-29,5 %
Pureza
Pérdida por calcinacién No mads del 2 % tras secarse, primero, a 105 °C durante 4 horas y cal-
cinarse, después, a 550 °C durante 30 minutos
Fosfato ciclico No més del 8 % respecto al contenido en P,20;
Fluoruro No més de 30 mg/kg (en fliior)
Arsénico No mds de 3 mg/kg
Cadmio No mds de 1 mg/kg
Plomo No mds de 4 mg/kg

Mercurio No mds de 1 mg/kg»
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(2) Se afiadird el siguiente texto relativo a E 650 Acetato de cinc, E 943a Butano, E 943b Isobutano, E 944 Propano, E 949 Hidrdgeno, E 1201 Poli-
vinilpirrolidona y E 1202 Polivinilpolipirrolidona:

«E 650 ACETATO DE CINC

Sinénimos Acido acético, sal de cinc, dihidrato
Definicién
Denominacién quimica Acetato de zinc dihidrato
Formula quimica C,H¢O, Zn - 2H,0
Peso molecular 219,51
Determinacion Contiene no menos del 98 % ni mds del 102 % de C4H40,4 Zn - 2H,0
Descripcién Cristales incoloros o polvo fino blanquecino
Identificacion

A. Resultado positivo en las pruebas de deteccién de acetato y de

cinc
B. pH de una disolucién al 5 % Entre 6,0 y 8,0
Pureza
Materias insolubles No mas de 0,005 %
Cloruros No mds de 50 mg/kg
Sulfatos No mds de 100 mg/kg
Alcalinos y tierras alcalinas No mas del 0,2 %
Impurezas orgdnicas volatiles Pasa la prueba
Hierro No mds de 50 mg/kg
Arsénico No mds de 3 mg/kg
Plomo No mds de 20 mg/kg
Cadmio No mds de 5 mgfkg

E 943a BUTANO

Sinénimos n-Butano
Definicién
Denominacién quimica Butano
Férmula quimica CH,CH,CH,CH;
Peso molecular 58,12
Determinacién Contenido no inferior al 96 %
Descripcién Gas o liquido incoloro de olor suave caracteristico
Identificaciéon
A. Presién de vapor 108,935 kPa a 20 °C
Pureza
Metano No més de 0,15 % v|v
Etano No mds de 0,5 % v|v
Propano No mds de 1,5 % v|v
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Isobutano
1,3-butadieno

Humedad

E 943b ISOBUTANO

No més de 3,0 % v|v
No méds de 0,1 % v|v

No mas de 0,005 %

Sinénimos 2-metil-propano
Definicion
Denominacién quimica 2-metil-propano
Férmula quimica (CH;),CH CH;
Peso molecular 58,12
Determinacion Contenido no inferior al 94 %
Descripcion Gas o liquido incoloro de olor suave caracteristico
Identificaciéon
A. Presion de vapor 205,465 kPa a 20 °C
Pureza
Metano No mds de 0,15 % v/|v
Etano No mds de 0,5 % v|v
Propano No méds de 2,0 % v|v
n-Butano No mds de 4,0 % v|v
1,3-butadieno No mds de 0,1 % v|v
Humedad No mas de 0,005 %
E 944 PROPANO
Definicién
Denominacién quimica Propano
Férmula quimica CH,CH,CH;
Peso molecular 44,09
Determinacién Contenido no inferior al 95 %
Descripcion Gas o liquido incoloro de olor suave caracteristico
Identificaciéon
A. Presién de vapor 732,910 kPa a 20 °C
Pureza
Metano No mds de 0,15 % v|v
Etano No méds de 1,5 % v|v
Isobutano No mds de 2,0 % v|v
n-Butano No mds de 1,0 % v|v
1,3-butadieno No més de 0,1 % v|v
Humedad No mas de 0,005 %
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E 949 HIDROGENO
Definicion
Denominacién quimica Hidrégeno
Einecs 215-605-7
Férmula quimica H,
Peso molecular 2

Determinacion

Descripcion
Pureza

Agua

Oxigeno

Nitrégeno

E 1201 POLIVINILPIRROLIDONA

Sinénimos

Definicion
Denominacién quimica
Férmula quimica
Peso molecular

Determinacion

Descripcion
Identificaciéon

A. Solubilidad

B. pH de una solucién al 5 %

Pureza
Agua
Cenizas totales
Aldehido
N-vinilpirrolidona libre
Hidrazina

Plomo

Contenido no inferior al 99,9 %

Gas incoloro, inodoro y altamente inflamable

No mds de 0,005 % v|v
No mds de 0,001 % v|v

No més de 0,75 % v|v

Povidono
PVP

Polivinilpirrolidona soluble

Polivinilpirrolidona, poli-[1-(2-oxo-1-pirrolidinil)-etileno]
(CsHyNO),
No menos de 25 000

Contiene no menos del 11,5 % ni mds del 12,8 % de nitrégeno (N) en
sustancia anhidra

Polvo blanco o casi blanco

Soluble en agua y etanol

Insoluble en éter

Entre 3,0y 7,0

No mds de 5 % (Karl Fischer)

No mas de 0,1 %

No més de 500 mg/kg (en acetaldehido)
No mds de 10 mg/kg

No mds de 1 mg/kg

No mds de 5 mg/kg
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E 1202 POLIVINILPOLIPIRROLIDONA
Sinénimos Crospovidona
Polividona reticular
Polivinilpirrolidona insoluble
Definicién La polivinilpirrolidona es un poli-[1-(2-oxo-1-pirrolidinil)-etileno] reti-

Denominacién quimica
Férmula quimica

Determinacion

Descripcion
Identificacion

A. Solubilidad
B. pH de una suspension acuosa al 1 %

Pureza
Agua
Ceniza sulfatada
Materia soluble en agua
N-vinilpirrolidona libre
N,N‘-divinil-imidazolidona libre

Plomo

culado de manera aleatoria. Se produce por polimerizaciéon de N-vinil-
2-pirrolidona en presencia o bien de un catalizador cdustico o bien de
N,N“divinil-imidazolidona. Dada su insolubilidad en todos los disol-
ventes habituales, no es posible hacer una determinutosacién analitica
de la gama de peso molecular

Polivinilpirrolidona, poli-[1-(2-oxo-1-pirrolidinil)-etileno]

(C4HoNO),

Contiene no menos del 11 % ni mas del 12,8 % de nitrégeno (N) en
sustancia anhidra

Polvo blanco higroscépico de olor débil no desagradable

Insoluble en agua, etanol y éter

Entre 5,0 y 8,0

No més de 6 % (Karl Fischer)
No mas de 0,4 %

No més de 1 %

No mds de 10 mg/kg

No mds de 2 mg/kg

No mds de 5 mg/kg».




