
A N E X Q  

E zo ÁCIDO SÓRBICO 

Definición 

Denominación química Ácido Sórbiw 
Ácido trama haas-2,4-hexadiaioico 

EMECS 
Fórmula química 
Peso moleailar 

mtedmwión 

IdentiíícacjtS,n 

A. InteMaic: de fusión 

c.Pmeba@ti~de 
dobles enlaces . 

D. Punto de sublimación 

Pureza 
Humedad 

Cenuras- 

Aldehidos 

Ar&iw 

Plomo 

M ~ o  

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

203-768-7 

CaHa . '  

112;12 
& m i d o  no irúerior.ai W,OR en miíancia 

anbidra 
Agujas o pohro suelto blanco, con olor 

~ k v e y . s i n i i m g u n c a m b i o e a d ~ 0 1 < ~ d e s p u e s d e  
dentar dwntc 90 minutos a 10S°C 

Entre 133OC y 13S0C, después de seavse en gckdurante 

4horaseadeseQdordedcido~co 
Como solucidn en ~~l (1 en 4.000.000) muestra 

e l m i ú u m o d e ~ ó n a 2 5 4  I 2 m  

NO más del 0.5% (método de K d  Fiiher) 
NO más del 0,2% 
No más del 0,148 (urpresados en formaldehido) 

Nomásde3 mg/kg 

NomásdeSmgkg 

Nomásde 1 m& 

No más de 10 mglkg 

E 202 SORBATO POTÁSICO 

Definición 

Denominaci6n química Sorbato de potasio 
@,E)-2,dHexadiaioato de potasio 

Sal potásica del ácido trans,mns-2.4-hexadieaoico 

EINECS 246-376- 1 

Fórmula química W'IOZK 

Peso molecular 1'50.22 . 
Detenninación Contenido no inferior al 99.0% expresado en peso seco 
Descripción Polvo cr)alino blanco sin ningún cambio en el colw ciespu6 

de calentar durante 90 minutos a 10S°C . 

' Identificación 

A. Intervalo de fusión del 

&ido &iw aislado por 
' acidificación y no ncris- 

t a i i i  133O C a 13S0 C 

despuésdesecarseenvado 

en un'desecador dc &ido 
sulfúñw 

B. Pruebas positivas de potasio 
ydedoblesenlaces . 

Pereza . . 
Péaúida por deseación No m8s'del 1,0% (1OS0C, 3h) 
Acidez o alcaiinidad No más del l,O%, apm- ( amo ácido m i c o  

0 KzCQ) 
Aldehidos No más del 0,l % calculado wmo"fonnaldehido 
ArsCnico No más de 3 mgtkg 
Plomo NomásdeSmg/kg 

Mercurio No más de 1 mg/kg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

d (expresados en Pó) 

E 203 SO~BATO CÁU~IICO 

Definición - 
Denominación química &ato de ~alcio 

Sal del ácido írans, üan~-2,4-hexadienoiw 

EINECS 231-3214 
Fdnnula química G~Ht404,C 

Peso molecular 262,32 . 

Determinación ~ o n ~ d o  no inf6or al 98 % expresado en peso seco 
Desnipción Polvo cristalino, blanco, fíno, sin ningún cambio en el color 

después de calentar durante 90 minutos a IOS0C 
Identificación 

A. Intervalo de fusidn del 

ácido' sórbico aislado por 
acidificación y no renis- 

talizado: 133O C a 13S0 .C 
' 

. . 
después de secam ea vacío 

en un desecador de ácido 

SulfÚnCo . . 

B. Pruebas positivas de calcio 

y de dobles enlaces 



. -  

Pérdida por 4kwcación 

Aldehfdos 

m u o m  

ArS4üco 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expr&dos en Pb) 

E 210 ÁCIDO BENZOICO 

Definición 

Denominación química 

EINECS 

Fórmula química 

Peso molecular 

Determinación 

Descfipci6n 

Iaentiticación 

A. Intervalo de fvsión 

B. Pruebas pos~rivas de 

sablimacii; ; l e  benzoato 

Pureza 
Pérdidas p ,r desecación 

pH de una soluc:ir. acuosa 
Cenizas sulfatadas 

Compuestos org5~icos 

clorados 

NomaSdei2,O%detaminadopotcecadoaivaaOdu1ante 
4 horas en un desecador de ácido sulfúrico 
No más del 0, 1 % (coma farmaldehfdo) 

No más de 10 mglkg 

No más de 3 mglkg 

No más d e 5  m& 

NO más de 1 mglkg 

No más de 10 mg/kg 

Ácido benwico 

Ácido bencenocarboxiiiw 

Ácido fenilcarboxiiico 

200-618-2 

GH& 
122,12 

Contenido no inferior al 99.5 % expresado en sustancia 

anhidra - 
Polvo cristalino blanco 

No más del 0,s % despues de secarse durante 3 horas 'sobre 

ácido sulfúrico 

Aproximadamente 4 
NQ más del 0.05% 

No más del 0,07%, expresado como cloniro que 

corresponde a l '  0.3% expresado como ácido 

monoclorobenmic~ 

Aiiadir 1.5 m1 de ácido sulfúrico a'100 ml de agua, 

calentar a ebullición y añadir KMnO, 0.1 N en gotas, hasta 

que el col; rosado pasista hante 30 segundos. Disolver 1 

g de la muestra, pesado con precisión de un mg, en la 

solución calen- y dorar c ~ n  Kh4nO. 0.1 K has@ que el 
color rosado persista durante 15 seguidos. No deben 

necesiovse más de 0,s ml 

Sumcia~ filalmente ~ a s o l ~ f r i a d e ~ , ~ ~ d e á c i d ~ b a a o i c o m ~ m l ~  

a u h n h b l e s  dado saifúriw del 94.5-95,546 a0 debe mostna un color m& 

fuerte que el de un liquido de referencia que contenga 0,2 m1 

de c l o m  de cobalto STC('), 0.3 mi de c l o m  f h i w  

STCO, 0,l ml de sulfato & cobre STCC) y 4.4 mi de agua. 

Ácidos policíclicos En la acidificación fraccionada de una solución neutraliida 

de ácido benzoico, el prima precipitado no debe tener un 
punto de fusi6n diferente del ácido benzoico. 

Arsénico No más de 3 mgkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio Nomásde 1 mgkg 

Metales pesados No más de 10 mgtkg 

(expresados en Pb) 

C) Cloruro de cobalto STC: diwlver aproximadamente 65 g de c h r o  de cobalto CoC1,.6H20 
en una cantidad suficiente de I& mezcla de 25 mi de ácido clorhiárico y de 975 ml de agua 

para dar un volumen total de un litro. Poner exactamente 5 m1 de esta soluci6n en un m a m  
redondo que contenga 250 m1 de solución de yodo. aiíadir 5 m1 de peróxido de hidr6geno 

... al 3% y después, 15 ml de una solución de hidrdxido de sddio al 20%. Hervir durante 10 
minutos, dejar enfriar, añadir 2 g de yoduro de potasio y 20 ml de ácido sulfúrico al 25 49. 

Después de que se disuelva completamente el precipiedb. valorar el yodo liberado con 

tiosulfato des6dio (0,l N) en presencia de almidón ST O.' 1 m1 de tiosululfato de sodio (0.1 

N) corresponde a 23.80 mg de CoC1,.6H1O. Ajustar el volumen final de la solución por 

adición de una cantidad suficiente de la mezcla de ácido clorhídrico/agua para obtener una 

solución que contenga 59.5 mg de CoCI2.6H,O por ml. 
fi Clonm fMco  STC: disolver aproximadamente 55 g de cloruro M c o  en una cantidad 

suficiente de una mezcla de 25 ml de ácido clorhídrico y de 975 ml de agua para dar un 
volumen total de 1 litro. Poner 10 ml de esta solución en un matraz redondo que contenga 

250 ml de solución de yodo, añadir 15, m1 de agua y 3 g de yodum de potasio; dejar reposar 

la mezcla durante 15 minutos. Diluir &n 100 m1 de agua y valorar después el yodo 

liberado con tiosulfato de sodio (0.1 N) ai presencia de almidón ST (*). 1 ml de tiosulfato 

de sodio (0.1 N) corresponde a 27,03 mg de FcCl,.6H10. Ajustar t l  volumen final & la 

soluci6n por adición dk una cantidad suficiente de la mezcla de ácido clorhídricolagua p&a 

obtener una sOiuci6n que contenga 45,O mg de FeCI,.óH@ por ml. 

p) Sulfato de cobre STC: disolver aproximadamente 65 g de sulfdto'de wbre CaSO. JHO ai 
unacantidadsufiQmtedeunarncda25 mldeáQdoclorhídsico yde975 mldeaguapara 
dar un volomea tosal de 1 litro: Pona 10 m1 de esta soluci6n ai un matraz redondo que 

contenga 250 ml & solución de yodo, añadir 40 m1 de agua, 4 m1 de ácido acético y 3 g 
de yoduro de potasio. Valorar el yodo libaado con tiosuifáto de sodio (0,l N) m presencia 

11 
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Ácidos policíclicos 

Grado de acidez o 

alcalinidad 

Arsénico 
Plomo 

Mercurio 
Metales pesados 

(expresados en Pb) 

que el color rosado persista durante U) segundos. Disolver 1 

g de la muesna, pesado con preziáón de un mg, en la 

solución calentada. y valorar con KMn04 0,1, N hasta que el 

color rosado persista d m t e  15 segundos. No deben 

necesitase más de 0.5 mi. 

La soluci& fria de 0.5 g de ácido benz6ico en 5 m1 de 

ácido sulfico del 94.5-95.596 no debe mostrat un color más 
faerte que el de un liquido de referencia qiie'conteaga 0,2 ml 

de c l m  de cobalto STC, 0.3 mi de c l m  fárico STC,' 
0,l m1 de sulfato de cobre STC y 4,4 ml de agua.' 

En la acidificación fraccionada de una solución (neum1izada) . 
de bazoato de potasio, ,el primer precipifado no debe tener 

un intervalo de fusión d i f b t e  del ácido baizoico 

La neutralización de 1 g de benzoato de potasio. en 

presencia de fenolftaleina, no debe requerir mas de 025 m1 

de NaOH 0.1 N o & HClO.1 N 

No más de 3 mglkg 
Nomásde5mglkg. 

NÓ más de 1 mglkg 

No mbs de 10 mglkg 

E 213 BENZOATO CALCICO 

Sin6nimos Benzoato l n ~ n ~ d l c i ~ o  

Definición 

Denominación química Beazoato de calcio 
D i i  de calcio 

EINECS 218-2354 

F6nmuJa química Anhidro: C,,H&,Ca 
M o i 1 0 h i m  CJ&04aH# 

TrihiW: f&Hm0,Ca.3H2O 

Peso molecuiar Anhidm 282.31 

Monohidra&c 300.32 

' TrihiW: 336.36 

Determinación Contenido no infaim al 99% después de secarse a 105OC 

Descripción Cris&ies b l a n c ~ ~  o iilcoloros, o polvo blanco 

Identificacidn 

A. Intervalo de fusión del 

ácido bemico aislado 

por acidificación y no 

recristalizado; 121,S0. C 

a 123,S0 C. despues de 

secarse en vado en un 

desecador de ácido 

sulfúrico 

B. Pnr- positivas de 

benzoato y de calcio 
Pureza 

Pérdida por desecaci6n 

I 

Materia insoluble en agua 

Compuestos orgánicos 

clorados 

Sustancias fácilmente 

oxidables 

Ácidos poiiddicos 

F1uom-o 
Arsenico 
Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

( e x p h  en pb) 

No más del 17,556 daerminado por secado a 10S°C hasta 

peso constante 

No más del 0.3 % 

No más del 0,06%, que corresponde al 0.25% expresado 

como ácido rnonoclorobenzoico 
Añadir 1.5 m1 de ácido sulfúrico a 100 ml de agua, 

calktar a ebullición y añadir KMnO, 0.1 N en gotas, hasta 

que el color rosado persista duran& 30 s. Diilver 1 g de la 

mucma. pesado con precisión de un mg, ¿m la solución 
calentada* y 'val- con KMn04 0.1 N basta que el color 

rosado pasista diaante 15 s. No deben necesitarse más de 0,s 

d. 

La solnci6n fria de 0,s g de ácido benzóico en 5 mi de 

ácido sulNntk  del 94.5-95.5% no debe mostrar un color más 

faerte que el de un liquido de refaencia que contenga 0,2 mi 

de doruro de cobaito STC, 0,3 mi de c i m  fénico STC, 

O,lmidesulfaaodecob~~STCy4,4mldeagaa . 

En la acidificaci6n fracconada de una soluñón (neutralizada) 

de bcnzoato de sodio. e1 prima precipitado no debe tener un 
intervalo de W 6 n  diferente al del'ácido benzoico 

Laneu~óndelgdebeazoatodesodio ,en  
presencia de fenolRaleúia, no debe requerir mas de 0,25 ml 

de NaOH (0.1 N) o' de HCI (0,l N) 

NO más &'lo mg/icg 

No másde3 rngkg 

No más de 5 mglkg , -, 

Nomásdelmgkg 

No más de 10 mglkg 
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Ácido p-hidroxibenzoico No más del 0.35% expresado como ácido p 

y ácido salicílico hidroxibenzoico 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 217 PROPIL pHIDROXLBENZOAT0 SÓDICO 

Detmici6n 
Denominacih química p ~ i ~ b e n b o a t o  de n-propilo sódico . ' 

Compuesto sódico del &ter n-propilico del ácido p 

hidroxibenzoico 

EINECS 252488-1 , 

F6d.quimiCa c~&iiom 
Peso m o l d  202.21 
Detembci6n.  . Contenido del &ter propiliw del ácido phidroxiinzoico no 

inferior al 85% urpresado en mtamia anhidra 

Descripciin Polvo bigroscópico, cristalino, blanco o casi blanco d 

Identificsci6n 
A. Intervalo de fusión del 94-97O C después de secarse en vacío en un d a e d o r  de 

&ter aislado por acidi- ácido sulfúrico 

ficaci6n y no ncrista- 
litado: 

B. Prueba positiva de sodio 

C. pH de una solución acuosa Entre 9.8 y 10.2 

del 0,l 96 

Pureza 
Pérdida por desecación 

Cenizas sulfatadas 

Ácido p-hidroxibemico 

y ácido dcí l ico  

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

No más del 5% determinado por 'secado al vacío en un 
desecador de &do sulíiÚico 

34-36 % 
No más del 0.35% expresado como ácido p 

hidroxibenioico 

Nomásde 3 mgkg , 

No más de 5 mgíkg 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg .' 

E 218 METIL p-HJDROXDBENZOATO 

Sinónimos Meiilparaben 
p-Oxibenzoato de metilo 

Defmición . 

Denominación química p-Hidroxibemato de metilo 
&ter metílico del ácido phidroxibenzoico 

EINECS 243-171-5 , 

F6mula química c8H803 

Peso molecular 152.15 
. Detenninación Contenido no inferior al 99% después de secarse durantc.2 

horas a 80°C 

Descripción Cristaies pequeños incolorcis, casi inodoros, o .&vo 
cristalino blanco 

Identificaci6n 
. A. intervalo de fusión 

B. Prueba positiva del 

pbidroxibe~~~ato  

Pureza 

Pérdida por desecación 

Cenizas sulfatadas 
Ácido p-hidrci&ibenzoico 

y ácido salicílico 

Arshico 

Plomo 

Me-o 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

125°C-1280C 

Intervaio de fusión del ácido phidro$benzoi& derivado 

de la muestra: 213OC a 217OC. despues de secarse durante 2 

horas a 80°C 

No más del 0.5% despues de secarse'durante 2 horas a 80°C 

No más del 0.05% 

No máS del 0.35% expresado como ácido p 

hidroxibemico 

No más de 3 mglkg 

No más de 5 mgikg 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mg/kg 

Defmiaón 
Denominación química p-Hidroxibenzoato de metilo Mico 

Compuesto sódico del &ter metílico del ácido p 
hidroxibenzoico 

Fórmula química C8H,03Na 

Peso moleailar 174.15 

Determinación Contenido no inferior al 99.5% expresado en sustancia 

anhidra 

Descripción Polvo blanco, higroscópico 



1dentificau6n 

k El precipitado blanco 
formado por acidificación . 

ácido clorhídrico de . !  

una solución acuosa al 10% 

@/v) del derivado sódico 

del p-hidroxibcrmato de . . 

metiio (u t i i i ido  papel 
' de toniasol como indicador), 

una vez lavado con agua y 
secado a 80° C durante dos - 
horas, tendd un intervalo 

de fusión de 12.5" a 128°C. 

B. b e b a  positiva de sodio 

C. pH de una soluu6n del O, 1 % 

en agua libre de didxido de 

carbono: no menos de 9,7 y 

no más de 10,3 

meza 
Humedad No más del 5% (método de Karl Fischer) 

C e n i i  sulfatadas 40%-44.5% en sustancia anhidra 

Ácido phidroxibenzoico No más del 0,352 expresado como ácido p 

y ácido salicilicb . hidroxibenzoico 

Arsénico No más de 3 mg/kg 

Plome No m@ de 5 mglkg - .  
Mercurio No másde 1 mgkg 

N o  más de 10 mg/kg Metales pesados 

(expresados en Pb) 

E 220 DIOXIDO DE AZUFRE 

Definición 

Denominación qufmica Dióxido de azufre 

Anhidrido del ácido sulfuroso , 

EINECS 23 1-19'5-2 

Fónnula química SO2 

Peso molecular 64,07 

Determinación Contenido no inferior al 99% 

Descripción Gas incoloro, no inflamable, con olor asfixiante, acre. fuerte 

Identificación , .  

A. Prueba positiva de 
, . 

sustancias sulfurosas 

Pureza 

Humedad 
Residuo no volatil 

Trióxido de azufre 

Selenio 

Otros gases ausentes 

normalmente del aixk 

ArsQiico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

. (&os 

E 221 SULFITO S~DICO 

Definición 

Denominaci6n química 
EINECS 

Fórmula química 

Peso molecular 

Descripción 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

sulfito y de sodio 

B. pH de una solución del 

10% (anhidra) o de una 

solución del 20% (hepta- 

hidrato) 

Pureza 

Tiosulfato 

Hierro 

Selenio 

Arsénico 

Plomo 
Mercurio 

Métales pesados 

(expresados en Pb) 

No más del 0.05 % 

No más del 0.01 % 

No más del O, 1 % 

No más de 10 mgkg 

Ningún indicio 

Nomásde3mgkg 

NO más des'mgllrg 

No más de 1 

No más de 10 mglkg 

Sulfito de sodio (anhidro o heplahidrato) 

231-821-4 

Anhidro: N a S 4  

H w m  NQO17H,0 ' 

Anhidro: 126,W 

Heptahidrato: 252,16 

Anhidro: No menos del 95% NGO, y no menos del 4% & 

So2 
Heptahidrato: 48% N a s a  y no menos del 24% de S G  

polvo aistal io blanco o cristales incoloros 

Entre 8.5 y H,5 

No más de O, 1 % sobre el contenido en SOI 

No más de 50 mglkg sobre el contenido en SO, 

No más de 10 mglkg sobre el contenido en SO, 

No más de 3 mglkg 

No más de 5 mglkg 
No más de 1 mglkg. 

No más de 10 mg/kg 



E 222 SULFITO ÁCIDO, DE SÓDIO 

Definición 

Denominación química Bisulfito de sodio 
Sulfib de hidrógeno y de sodio 

EINECS 231-9214 
Fánmila química N~HSQ en dhición acuosa ' 

Peso molecular 104,06 

Detemhción Contenido no inferior al 32% de NaHSQ 

Descripción POIVO aistalino blanco 

Identifiación 

A. Pruebas positivas de 

. sulfitoy desodio 

B. pH de una .solución acuosa Entre 2,s y 5.5 

del 10% 

Pureza 

Hierro No más de M mglkg de NaSQ sobre el contenido m SO> 

Selenio No más de 10 mglkg sobre el contenido en SO, 

Arsénico Nomásde3mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mgkg 

Metales pesados NO'& de 10 mglkg 

( e w - ~  en m) 

E 223 METABISULFITO SODICO 

Sinónimos phosuhíto - 
Pifosulfito sódico 

Definición 

Denominación química Disulfito de sodio 
Pentaoxodisulfaio dis6d¡c0 

EINECS 23 1-673-0 

Fórmula química N % % %  
Peso molecular 190.11 

Determinación . Contenido no inferior al 95% de N&S,O, , 

y no inferior al 64% de SO, 

Descripción Cristales blancos o polvo cristalino 
' 

Identificación 

A. hebas positivas de 

sulfito y de sodio 

B. pH de una solución acuosa Entre 4.0 y 5.5 
del 10% 

Pureza 

Tiosulfato ' NomásdeO,l%sobreelcontenido~deSO, 

' H i m  No más de 50 mgtkg sobre el contenido de SQ 

Selenio No más de 10 mgkg sobre el.conteníd0 de SO, 

Ar&ico . No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

No más de 1 mgkg Macurio 
Mttales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 224 METABISULFITO POTÁSICO 

Sinónimos Pirosulfito 
pimsdfito potásico 

Definición 

Denominación química Disulfito de potasio 
Penboxodiilfato de potasio 

EINECS 240-795-3 

. Fónmilaqufmica K ~ s  
Peso molecular 222933 
IMelmkción Contenido no infaior al 90% de K&OJ - 

y no inferior al. 51,8% de SO, estando compuesto el resto 
casi wrclusivam~lte de sulfato de potasio 

ihsaipci6n - Cristales iacoloros o polvo aistalino blanco 

Identitlcación 

A. Pruebas positivas de 

suifito y de potasio 

Pnreza 

Tiosulfato No más de O, 1 % sobre el entenido de S a  

Hierro' No más de 50 mglkg sobre el contenido de SO, 

Selenio No más de 10 mg/kg sobre el contenido de SO, 

Arsénico NO más d i  3 m'g/kg 

Plomo No más de 5 mglkg 
Mercurio No' más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mgkg 

(wJ==dos en m) 

E 226 SULFITO CÁLCICO . 

Definición . . 
Denominación química Sulfito de calcio 

' EINECS 21 8-235-4 
Fórmula química . CaSQ.2HÍ0 



Peso molecular 
meminación 

DeXnPgón 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

sulfito y de calcio 

Pureza 

Hierro 

Selenio 

m i c o  

Ploriio 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

156,17 
Contenido no inferior al 95% de CaS0,.2H20 

y no inferior al 39% de SO, 

Gstaies blancos o polvo cristalino blanco 

No más de 50 mgkg sobre el contenido de SO, 

No más de 10 mgkg sobre el contenido de SO, ' 

No más de 3 mgkg 

No más de 5 mgkg , 

No más de 1 mgkg. 

No más de 10 mgkg 

Definición 

Denominación qufmica 

EINECS 

F h u l a  química 

Peso molecular 

Determinación 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

sulfito y de calcio 

Pureza 

Hierro 

Selenio 

Arsenico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Bisulfito de caicio 

Sulfito de hidrbgeno y de caicio 

237-423-7 

C a W 4 h  
202,22 
Del 6 al 8% @/v) de dióxido de azufre y del 2.5 al 3 3 %  

(plv) de dióxido de calcio, que corresponde al 10-14% @Iv) 

de bisulfito de calcio [Ca(HS03)J 

Solución acuosa, amarillo verdosa, clara, con olor marcado 

a dióxido de azufre 

I 

No más de 50 mgkg sobre el contenido de SO, 

No más de 10 mglkg sobre el contenido de SG 
No más de 3 mgtkg 

No más de 5 mglkg 

No más de 1 mgilrg 

No más de 10 mgkg 

Definición 

Denominación quimica 

EINECS 

Fónnula química 

Peso molecular 

Determinación - 

Descripción 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

sulfito y de potasio 

Pureza 

Hierro 
Selenio 

Arst?nico 
Plomo 

Memino 

_ Metales pesados 

(expresados en Pb) 

E 230 BIFENLO 

Sinónimos - 
Definici6n 

Denominación química 

EINECS 
F h u l a  química 

Peso molecular 

Determinación 

Descripción 

Identificación 

A. Intervalo de fusión 

B. Intervalo de destila- 

ci6n 

Pureza 
Benceno 

Ami* aromáticas 
Derivados fenólicos 

Susiancias facilmente 

Bilf i to de potasio 

Sulfito de hidrógeno y de potasio 

231-870-1 

KHSO3 en solución acuosa 

120,17 
- Contenido no inferior a 280 g de KHSO, por litro (o 150 g 

de S 4  por lim) 
Solución acuosa incdora y clara 

No más de 50 mgkg sobre el contenido de S 4  

No más de 10 mgkg sobre el contenido de S Q  
No más de 3 mgkg 

No más de 5 .mglkg 

No más de 1 mgkg 

No más de 10 mgkg 

1, 1 '-Bifenilo 

Fenilbenceno 

202-1 63-5 
CeHio 
154.20 

Contenido no inferior al 99,8% 
!%lid0 'ixktalino, de color 'blanco o amarillo pálido a 

ambarino, con olor caramdstico 

68,5OC-70,5OC 
Destila completamente con un intervalo de 2,S°C entre 

252,S°C y 257,SoC 

No más de 10 mgkg 

No más de 2 mgkg (como anilina) 

No más de 5 mgkg (como b o l )  

La solución fria de 0 , s  g de bifenilo en 5 m1 de ácido 



Terfenilo y derivados más 
elevados de polifenilos 

Hidrocarburos aromáticos 

policíclicos 

Arsenico 

Plomo 

Memrrio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

E 231 ORTOFENIL FENOL 

Sin6niinos 

Dcfinicíon 

Denominación química 

EINECS 

F6rmula química 

Peso molecular 

Determinación 
Descripción 

Identificación 

A. Intervalo de fusión 

B. Prueva positiva de 

fenolato 

Pureza 
Cenizas suifatadas 

Difenii-éter 

. pFeniifem1 

1-Naftol 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

sulfiirico del 94,s-953% no debe mostrar un color más fuerte 
que el de un liquido de referencia que contenga 0.2 mi de 

clonuo de cobalto STC, 0,3 mi de c l o m  f M c o  STC, 0.1 

mi de sulfato de cobre STC y 4,4 m1 de agua 

No más del 0,2% 

Ausentes 

No más d e  3 mgikg 

No más de 5 mgikg 

No más de.1 mgikg 

No más de 10 mgkg 

(1,l '-Bifeni1)-2-01 

2-hidroxidifenilo 

o-Hidroxidifenilo 

201-993-5 

CnHIoO 
170.20 

Contenido no inferior al 99% 
Polvo cristalino blanco o ligeramente amarillento 

56OC-58OC 

La solución'etanólica (1 g en 10 ml) toma color verde 

cuando se le añade solución de cloruro fkrrico al 10% 

No más del 0.05% 

No más del 0.3 % 

No más del 0,1% 

No más del 0,01% 

No más de 3 mgkg 

No más de 5 mgkg 

No más de 1 mgkg 

No más de 10 mgkg 

E 232 ORTOFENIL FENOL SÓDICO 

Sinónimos Ortofenilfenato de sodio 

Sai sódica de o-fenilfenol 
Defmición 

Denominación química Ortofenilfenol de sodio 

, EINECS 205-055-6 

Fórmula química . C12&ONa.4H20 

Peso molecuIar 264,26 

Determinación Contenido no inferior al 97% C,,&0Na4H2O 
Descripción , Polvo cristalino blanco o ligeramente. amarillento 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

sulfito y de sodio 

B. Intervalo de fusión del 

ortofenilfenol aislado 
- por acidificación y no 

recnstalizado derivado 

de la muestra: 56OC-58OC 

después de secarse en un 
desecador de ácido sulhí- 

.+ 

rico. 

C. El pH de una solución Entre 11.1 y 11.8 
I 

acuosa, del 2% 
Pureza 

Difeniléter No más del 0.3% . . 

p-Feniifenol No más del 0.1% 

.l-~aftoi  No más del 0.01 % 

Arsénico No más de 3 mgkg 

Plomo No más de 5 mglkg 
Mercurio No más de 1 mgkg 

~ e t a l &  pesados No más de 10. mglkg 
(expresados en Pb) 

E 233 TIABENDAZOL 
Definición 

Denominación química 4-(2-Bencimidazo1il)tiazol 

2-(4-Tiaz0Iii)-lH-Widaz01 
EINECS 1205-7Z-8 

Fórmula química c1dI7N3s 
Peso molemiar 201.26 

Determinación Contenido no inferior al 98 % expresado en sustancia anhidra 
Descripción Polvo blanco o casi blanco. inodoro 



Identificación 

A. Intervalo de. %ión 
B. Espectrometría 

Pureza 

Humedad 

Cenizas sulfatadas . 
Selenio' 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 
Mercurio 

Metales pesados 
(expresados en Pb) 

E 234 NISINA 

Definición 

EINECS 

F6rmula. química 

Peso molecular 

Determinación 

Descripción 

Pureza 

Pérdida por deseca15611 

Arsénico 

Plomo 

Mercuno 

Metales pesados 
(expresados en Pb) 

296°C-3030C 
Maxiinos de absorción en HCl 0.1 N (0,0005% plv) a 

302 nm, 258 xp y 243 nm 

~ ' ~ ' , , a 3 0 2 n m  f 2nm: apro- 1230 

Elx , , a 258 nm f 2 nm: aproxhdaumk'200 

ElX , , a 243'nm f 2 nm: aproximadamente 620 

Cociente de absorción 243 nm/302 m=0.47 a 0.53 
Cociente de absorción 258 mal302 nm=0,14 a 0.18 

No m& del 0.5% (mCtodo.ile Karl F i h e r )  

No más del 0.2% 
No más de 3 mglkg 

No más de 3 mglkg 

No más de 5 mglkg 

No más de 1. mglkg 
No más de 1 m@g 

No m5s de 10 mdkg 

La' nisina consiste en varios polipéptidos estrechamente 

relacionados, producidas por cepas naturales de Streptococnis 

lactis del p p o  N de Lancefield 

215-807-5 . .  . 
C ~ ~ > H d a M  
3354.12 

El concabado de N i  contiene no menos de 900 unidad& 

por mg en una mezcla de sólidas lácteos sin materia m y 
un coníenido mínimo de.clonm sódico del 50% 
Polvo 'blanco 

No más del 3% cuando se seca hasta peso constante a 102OC- 

103OC 
No más de 1 mglkg . 

No más de 5 mglkg 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 

E 235 NATAMICINA 

Sinónímos 

Definición 

EINECS 
Fómula química 
Peso molecular 

Detenninación 

Desaipción 

Identificación 

A. Coloraciones 

. D. Poder rotatorio 

espedfico 

Pureza 

Pérdida por deseación 

Cenizas sulEdtadas 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 
(expresados en Pb) 

Criterios microbiolbgicos: 

reciento viable totai 

Pilliuicina 

La natamicina es un fungicida del grupo de los macrdlidos 

poliénicos, y es producida por cepas naturaies de 

Streptomyces natalensis o por cepas naturales de 

strep- lactis 
23 1-683-5 

c.&&, 
665.74 - 

Contenido no inferior al 95% en sustancia anhidra 

Polvo cristalino de color blanco a blanco cremoso 

Añadiendo sobre algunos cristales de natamicina en una placa 
. . 

una gota'de: 
- ácido clorhídrico concentrado, se forma color azul, 

- ácido fosfórico concentrado, se forma color verde, que 

cambia a rojo palido despues de unos~mínutos 

U* solución al 0,0005 p/v en solución metadlica de ácido 

acético al 1 % tiene máximos de absorción a alrededor de 290 

nm, 303 nm y 3 18 nm, una elevación a akiedor de 280 nm 

y mininios a alrededor de S O  nm, 2'95,s nm y 31 1 nm 

53-73 (solución del 1% plv en la mezcla previamente 

neutralida de 20 partes de dimetilfonnamida y 80 partes de 
. . 

agua) 
[alao,= + 250° a + 29S0 (una solución del 10% plv 

en ácido acdtico glacial, a 20°C y calculado sobrenel material 
desecado) 

No más 8% (sobre P2OS. en vacio a 60°C hasta peso 

-te) 
No más del 0,s % 

No más de 3 mg/kg 

No. más de 5 mglkg 

Nomásde 1 mgkg 

No más de 10 mgkg 

No más de 100 por gramo 



E 239 HEXAMETILENTETRAMINA 

Sinónimos Hexamina, metenamina 

Definición 

Denominacidn química 1,3,5,7-Tet~aazatriciclo [3.3. l. ly-decano 

Hexametiien- 

EWECS 202-905-8 
Fórmula química WIZN, - 
Peso molecular 140,19 

Detenninación Contenido no inferior ai 99% expresado en sustaucia anhidra 

Descripción Polvo.nistalino incoloro o blanco 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 
formaldehido y de 

amoniaco 

B. Punto de sublimación Aproximadamente 2m0C 

Pureza 
Pérdida por desecación No más del 0.5% despu6 de secar a 10S°C en vacio sobre 

P20, durante 2 horas 

Cenizas sulfatadas No r@ del 0.05% 

Sulfatos No más de 0,0052 expresado como SO, 

Clonrros No más del 0,005 expresado a m o  Ci 

Sales de amonio No deteuables 

ArsCnico Nomásde3mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mgFg 

Meeales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 242 DIMETIL DICARBO~ATO 

Sinónimos DMDC 
Dimetii p b a d m a t o  

Definición 

Denominaci6n química Dicabonato dimediico 
Esta dimeaiico del ácido phcarb6nico 

EINECS 224-859-8 

Fónnula química CJ-&OS 
Peso molecular' 1'34.09 

Determinación Contenido no inferior al 99,856 

Descripción Líquido incoloro, se descompone en solución acuosa. Es 

comsivo para la piel y los ojos, y t6xico por inhaiacidn e 

ingestión 

Identificación 

A. Descomposición Despub de la dilución, p e b a s  positjvas de COZ y de 

metanol ' 

B. Punto de fusión 17OC 

Punto de ebullición . 172OC con descomposición 

C. Densidad 20°C Aproximadamente 1.25 @cm' 

D. Espectm de infrarrojos Máximos a 1156 y 1832 cm-' 

P u r a  
Dimetil carbonato No más de 0,2% 

Cloro total No más de 3 mglkg 

. Arsenico NO k s  de 3 mgkg 

Plomo No más de 5 mglkg 
Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No nds de 10 mg/kg 

(expresados en Pb) 

E 249 NITRITO POTÁSICO 

Definici6n 
Denominaci6n química Nitrito de potasio 

EINECS U 1'-832-4 

m02 Fórmula qufmica 
Peso molemlar 85,ll 

Detenninación Comaido no inferior ai 95% expresado en sustancia anhídra 

(3 
~ c s x í p & n  Gránulos blancos o ligeramente amadios, delicuescentcs 

Identificación 
A. Pruebas positivas de 

nitrito y de potasio 

B. pH de una solución No menos de 6.0 y no más de 9,O 

acuosaal5% . 
Purcra 

Pérdida por desecación No más del 3% después de secarse durante 4 horas sobre 

gei de saice 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mg/kg 

(expresados en Pb) 
()  Cuando esté etiquetado "para w aiimentario", nitrito s610 venderse en una =la 

wnsalosustitutodesal. 



E 250 NITRITO SÓDICO 

Definición 

Denominación química 

EINECS 

Fórmula química 

: Peso molecular 

Determinación 

Descripción 

Nitrito de sodio 

23 1-555-9 

NaNO, 
69.00 

Contenido no inferior al 97% expresado en sustancia anhidra 

('1 
Polvo cristalino blanco o tenunes amarillentos 

Identificación 

A. Riebas positivas de 
nitrito y de sodio 

hren 
Pérdida por desecación No más 'del .0,25% después de secarse sobre gel de sílice 

durante 4 horas 

tlrs&ico ~ o m á s d e 3  mgkg 

Plomo Nomásde5 mgkg 

. M d o  'No más de 1 mg/kg 

Metales pesadas No más de 10 mglkg 

(-dos en W) 
) (.liando e& eüquerado "para uso alime60'. el nitnto s6lo puede venderse en una mezcla 

con sal o &M0 de sal. 

Sinónimos Nitrato de Chile 
Nitm cúbico o de Sosa 

Definición 
Denominación química Nitrato de sodio 

EINECS 23 1-554-3 

Fórmula quimica NaNO, 

Peso molecular 85,00 

Determinación Contenido no inferior al 99% después de secarse a 10S°C 

'durante 4 horas 

Demipci611 Polvo cristalino blanco, ligeramente higrosdpico 

Identificación 

A. Pniebas positivas de 

nitrato y & sodio 
B. pH de una solución No menos de 5.5 y no más de 8,3 

acuosa al 5% 
C. Punto de fusión f 308OC 

. . 
Pureza 

Perdida por desecación No más del 2% después de secarse. a 10S°C durante 4 

horas 

Nihitos No más de 30 mglkg expresados como NaNQ 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

No más de 1 mglkg Mercurio 
Metalespesados . No más de 10 mgikg 

(expnsados en m) 
E 222 NITRATO POTÁSICO 

Sinónimos Salitre 

Definición , . 
Denominación química Nitrato de potasio 

' EINECS 231-818-8 

F6rmula química - m 
Peso molecnlar 101,ll 

Dcbmha66n 
' Contenido no inferior al 99% expresadodo en sustancia anhidra 

Descr&ibn Polvo aistilino blanco o prismas transparrnts coa sabor 
refmcante, salino, acre 

1dentificah6n 

- A. Pruebas positivas de 

nitrato y de poáasio 

B. pH de una solución No menos de 4,s y no más de 8.5 

acuosa al 5% 

Pureza 
Pedida por desecación No más del 1% después de secarse a 105OC durante 4 

horas 

Nihitos No más de 20 mglkg expresado en KNQ 
Arsenico Nomásde3 mgkg 

Plomo No más de 5 mgikg 

MercUno No más de. 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mgkg 

(expresados en m 
E 260 ÁCIDO ACÉTICO 

Definición 

Denominación química Ácido a&co 

Ácido etanoico 

EINECS 20-580-7 
Fórmula química GH.02 

Peso molecular 60.05 
Determinación Contenido no inferior al 99.8% 

Descripción Líquido claro, incoloro, con olor acre caracterí~tico ' 



~ddf icac ión  

A.'ñ40t0 de m i 6 1 1  
B. Densimi 

C. Una solución al tercio 

da resultado positivo 
' 

en las pruebas de acetato 

D. Punto de solidif1caci6n 

Pureza 
Residuo fijo 

Acido fóxmico. folmiams 
y otras impurezas oxidables 

Sustancias f á c i i t e  

oxidables 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

9 

1180C r 760 mm de piasióa (da mtrauío) 
Apmximarlsmmtc 1,049 

No más de 100 mglkg 

No más de 1000 mglkg expresado como ác i i  f h i c o  

~ n '  un recipiente con tapón de vidrio diluir 2 m1 de la 

rnues~aconlOnddeaguayaáadir0,lmldeperme~ganato 
de potas'b 0.1 N. Ei color rosado no cambia a marrón en el 

plazo de 30 minutes 

No más de 1 mglkg 

No más be 5 mg/kg 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 

E 261 ACETATO DE POTASIO 

Definición 

Denominación química Acerate de pofasio 

EINECS 204-822-2 

~órmuia química clH302K 

Peso molecular 98.14 

Determinación Contenido no inferior al 99% expresade en sustancia anhidra 

Descripción Cristales incobros. delicuesccntcs o H v o  cristalino blanco, 

inodoro o con olor acético débil 

~dentificadón 
A. pH de una solución No menos de 7,s y no más de 9.0 

acuosa del 5 % 

B. Pruebas positivas de 

acetato y de potasio 

Pureza 
Pérdida por desecación No más del 8% despu6s de oewse a 150°C durante 2 

horas 
Ácido fórmico, formiatos NO &'de 1000 mg/kg expresa& wmo ácida f6rmico 

y otras impurezas oxidábles 

Arsénico No másde3 mgkg 

Plomo ,No m& & 5 mgkg 
. Mercurio No mPs de 1 mglkg 
Metales pesados No más de 10 mgkg 

(expresados en Pb) 

E 262 (i) ACETATO DE SODIO 

W í c i 6 n  

Denominación química Acetato de sodio 

EINECS 204-8238 

Fórmula química GH,Na02.nH,0 (n = O 6 3) 

Peso mokcular Anhidro: 82,03 

Trihidrato: 136.08 

Determinación Contenido (tanto de la forma anhidra como de la trihidratada) 

no inferior al 98.5% expresado en sustancia anhidra 

Descripción Anhidro: , polvo blanco, inodoro, granular. 

higroscópico 

Trihidrato: crkraies incoloros y transparentes o polvo 

cristalino granular, inodoro o con débil olor 

acético. Eflorescente en aire caliente y seco 

d Identificación 
A. pH de una solución No menos de 8.0 y no más, de 9.5 

acuosa del 1 % 

B. Pruebas positivas de . ~ 

acetato y de sodio 

Pureza 

Pérdida por desecaci6n Anhidro: No más del 2% (120°C, 4 h) 

Trihidrato: Entre 36 y .42 % (120°C, 4 h) 
Ácido fórmico. formiatos No más de 1000 mg/kg expresado como ácido fórmico 

y otras impurezas oxidables 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 
Metales pesados No más de 10 mg/kg 

(expresados en Pb) 

E 262 (ii) DLQCETATO DE SODIO ; , , . 

Definición El diacetato de sodio es un compuesto molecular de acccato 
de sodio y de ácido acético 

Denominación química D i t a t o  de hidrógeno y de sodio 

EINECS 204-814-9 . 

Fórmula química - C,H,NaO,.nH,O.(n = O ó 3) 



Peso molecular 

Determinaci6n 

Descripción 

Identificación 

A. pH de una solución 

acuosa del 10% 

B. Pruebas positivas de 

acetato y de sodio 

Pureza 

Humedad 

Ácido fórmico, formiatos 

y otras impurezas oxidables 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

142.09 (&drO) 
3941% ácido acético libre y 5840% de acetato de sodio 
s61ido etalino blanco. higroscópico, con olor xktico 

No menos de 4.6 y no más de 5,o 

No más del 2% (mktodo de Karl Fischer) 

No m& d e  1000 mglkg expresado como ácido fórmico 

No más d e  3 mglkg 

No más de 5 mglkg 

No.más de  1 mglkg 

No más d e  10 mglkg 

E 263 ACETATO DE CALCIO 

Definición 

Denominación química Acetato d e  calcio 

EINECS 200-540-9 

Fórmula química Anhidro: C,&04Ca 

Monohidrato: C,H,04Ca.H,0 

Peso molecular Anhidro: 158.17 
Monohidrato: 176.18 

Determinación Contenido no inferior al 98% expresado en sustancia anhidra 

Descripción El acetato de calcio anhidro es un sólido blanco. 
higroscópico. poco denso, cristalino, con sabor ligeramente 
amargo. Puede tener olor leve a ácido acético. ,El 

monohidrato puede presentarse como agujas, gránulos o 

polvo , 

Identificación 

A. pH de una solución . No menos de 6.0 y no más de 9,O 

acuosa del 10% . . 
B. Pruebas positivas de 

acetato y de calcio 

Pureza . , 

Pérdida por desecación No más del 11% después de secarse (15S°C basta peso 

constante. para el monohidrato) 

Materia insoluble en agua No más del 0.3% 

Ácido fórmico. formiatos No más de 1000 mglkg expresado como ácido f6rmico 

y otras impurezas oxidables 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) . 
E 270 ÁCIDO LÁCTICO 

Denominación química Ácido láctico 

Ácido 2-hidroxi-propi6nico 

Ácido 1-hidroxietano-l-carboxílico 

EINECS 200-0184 

~órmula química G%O> 

Peso molecular 90.08, 

Determinación Contenido no inferior al 76% y no más de 84% 

Descripción Líquido incoloro o amarillento, casi inodoio. de consisteocia 

de jarabe, con sabor ácido, f o m d o  por.-una mezcla de ácido 

láctico (C;H,O,) y de lactato de ácido iáctico (C$i,0& Se 

obtiene por la fermentación láctica de azúcares o se prepara 

sintéticamente 

Nota: El ácido láctico es higroscópico y. cuando se concentra por ebullición, se condensa pan 

formar lactato de ácido Iáctico, que se hidroliza a ácido láctico cuando se diluye y se calienta. 

Identificación 

A. Pmeba positiva de 

lactato 
Pureza 

Cenizas sulfatadas No más del 0.1 % 

C ~ O N ~ O  NO más del,0.2% 

Sulfato No más de 0.25 % 

Hierro No más de 10 mglkg 

Arsénico No más de 3 mgkg 

Plomo No más de 5 mgkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 
Nota: esta especificación se refiere a una solución acuosa al 80% para soluciones acuosas 
menos concentradas, se calcularán los valores que correspondan a su contenido en ácido 18ctico. 

E 280 ÁCIDO PROPIÓNICO 

Denominación química Ácido propiónico 
Ácido propanoico 



EINECS 

Fórmula química 

Peso molecular 

Determinación 

~escnpción 

Identificación 

A. Punto de fusión 

B. Intervalo de destilación 

P u m  
Residuo fijo 

Aldehídos 

Arsknico. 

Plomo 

Mercurio . 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

201-176-3 

c,%02 

74.08 ' 

Contenido no inferior al, 99.5 % 

Líquido incoloro o ligeramente amarillento. oleoso, w n  olor 

l i g e ~ e n t i  acre 

No más del 0;01% cuaqdo se seca .a 140°C hasta peso. 

constante 

No más del 0;1% expresado como formaldehído 

No más de 3 mglkg 

No más de 5 mgikg 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 

E 281 PROPIONATO SÓDICO 

Definición 

Denominación química Propionato de sodio 
Propanoato de sodio 

EINECS 205-2904 

F6rmuia química C&ozNa 

Peso molecular 96.06 

Demmii ión . contenido'no inferio; al 99% de & durante 2 
horas a 10S°C 

Dcscripcit5n Polvo hignxcópiico. cristaiino. blanco; polvo blanca fino 

Identificaa6n 

A. Pniebas positivas de 

propionat6 y de sodio 

B. pH de una solución No menos de 7.5 y no más de 10.5 

acuosa del 10% 

Pérdida por desecación No más del 4% determinado por secado durante 2 horas a 

105OC 

Sustancias insolubles No más d d  0,196 . ., 
en agua 
Hierro . No más de 50 mglkg 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 
f 
Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mg/kg 

(expresados en Pb) 

E 282 PROPIONATO CÁLCICO 

Defiuiciión 

Denominación química Propionato de calcio 

Propanoato .de calcio 

EINECS 223-7958 

Fórmula química c6r,oO,ca - 
Peso molenilar 186.22 

Determinación Contenido no inferior al 99% después de secarse durante 2 

horas a 10S°C 

Descripción Polvo cristalino. blanco . 

' Identificación 

A. Pniebas positivas de 

propionato y de calcio 

B. pH de una solución Entre 6.0 y 9.0 

acuosa del 10% , 

RvQa 

Pérdida por desecación 

Sustancias insolubles 

en agua 

Hierro 

F l u o m  

Arstnico 
Plamo 

Merniro 

Metales pesados 

(expresados en Pb) ' 

NO más del 4% determinado por secado durante. 2 ho& a 

105OC 

No m& del 0.3% 

No más de 50 mgkg 

No más de 10 mdkg 

No más de 3 mg/kg 

No más de 5 mglkg 

No más de' 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 

E 283 PROPIONATO POTÁSICO 
Defiición 

Denominación química Propionato de potasio . 

Propanoato de poiasio 

EiNECS 206-3235 

Fórmula química G H W z  

Peso molewlar . 112.17 



Determinación 

DeSCripción 

IdentiT~caaón 

A. Pruebas positivas de 

propionato y de potasio, 

Pureza 
Perdida por desecación 

Sustancias insolubles 

en agua 

Hierro 

Fluoruro 
Arsénico 

Plomo : 

Mercurio 
Metales 

(expresados en Pb) 

E 284 ÁCIDO B~RICO 
Sinónimos 

IDefrnición 
EINECS 
Fórmula química 

Peso. molecular 

~ e t e ~ ó n  ' 

Descripción 

Identittcación. 

A. Punto de fusión 

B. Arde con llama verde 

estable 

C. pH de una solución 

acuosa del 3.3 % 

Pureza 

Peróxidos 

Arsénico. 

Plomo 

Contenido no inferior al 99% después de secasse duante 2 

horas a 105OC 

Polvo cristalino, blanco 

No más del 4% determinado por secado durante 2 horas a 

105OC 

No más del 0.3% 

No *de 30 mglkg 

No más de 10 mglkg , 

No más de 3 mglkg . , 

No más de 5 mglkg 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 

Ácido borácico 

Ácido O+bórico 

Borofax 

233-139-2 , , 

H$03 
61.84 . 

Contenido no inferior al 99,5%, 

c w e s  inroloros. inodoros. l.lamp-. 0 gránulos 0 

polvo blanco; ligeramente untuoso al tacto; P m  ai la 
naturaieza como el mimral sassolita. 

Aproximadamente 171°C 

No da color al aiiadirie soluci6n de Iodw potás'yco 

No m& de 1 mglkg 

No más de 5 mglkg 
1 

Mercurio No & de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(exprtsados en Pb) 

E 285 TETUBORATO S~DICO ( B O W  

Sinónimos ' Bontodesodio . 

D e f í í h  
Deíiominación @mica Tetraborato de sodio 

Biborato & sodio 

Piroborato de sodio 

Tetraborato anhidro . 

E N C S  215-540-4 

Fórmula química , NazB40,  

Na,B,O,. 10H20 

Peso molecular 201.27 
Descripción ~ o i v ó  o placas vítreas que se vuelven opacas al contacto del 

aire: lentamente solubles en agua '. 
identificación 

A. intervalo de fusión Ea&e 17) OC y 175OC con descomposición ' 

.. Pureza 
Per6xidos No da color al aaadirle solución de Ioduro potásico 

Arsénico Nom&delm%nCg 

Plomo No más de 5 rnglkg 

Mercurio . Nomásde 1 mglkg 

Metalespesados No más de LO mgkg 

(expresados en'pb) 

E 290 ~ 1 6 x 1 ~ 0  DE CARBONO . 
Sinónimos Gas 'de gcido carb6nico 

Hiilo seco (forma sólida) 

Anhidrido &nico 

W i c i ó n  

Denominación química Diaudo de carbom 

EINECS 204-696-9 

Fórmula química . coz  

Peso molecular 44,Ol 

Det&mhación Contenido no infekior al 99% expresado en sustancia gaseosa 
Descripción Gas incoloro en condiciones ambientales normal& con ligero 

olor acre. El di6xido de carbono comercial se transporta y se 

maneja como líquido en bombonas a o sistemas de 

ahwenamiento a granel. o en bloques sólidos comprimidos 



Identificación 
A. Precipitado 

Pureza 
Acidez 

Sustancias reductoras, 

fosfuro y sulfuro de 

hidrógeno 

Monóxido de carbom 
Contenido en aceite 

E 300 ÁCIDO A S C ~ R B ~ C O  
r n f ~ i c i 6 n  

Denominación química 

EINECS 
Fórmula quimica 

Peso molecular 

Determinación 

Descripción 

Identificación . 

, A. Intervalo de fusión 

B. Pruebas positivas de 

ácido ascorbico 

meza 
Pérdida por desecación 

de "hielo seco". Las fonnas sólidas (hielo seco) contienen 

generalmente sustancias añadidas,' tales como propilenglicol 

o aceite mineral, como ligantes. 

Cuando se pasa una comente de la 'muestra a través de una 

solución de hidróxido de bario se produce un precipitado 

blanco que se disuelve coy efervescencia en ácido acético 

diluido 

Burbujeando 915 m1 de gas a través de 50 m1 de agua recien 
hervida. el ph de esta solución valorado con naranja de 

,metilo no debe ser más ácido que el de una solución de 50 mi 
de agua recien hervida a la cual se haya añadido un m1 de 

iicido clorhídrico (0.01 N) 
Burbujeando 915 ml de gas a través de 25 m1 de reactivo 

de nitratb de piara amoniacal. al que se hen añadido 3 

ml de amoníaco. esta solución no debe e n t u r b i i  ni 

ennegrecer. 
No más de 10 mcYl . 
No más de 0.1 mgh 

Ácido Lascórbico 

Ácido ascórbii  

2,3-Didehidro-Ltreo-hexono-l,Q.lactona 

3-Ce~Lgulofumo1actona 

200-066-2 

C&06 
176.13 

El Scido ascórbico, has desecarse en vacio sobre ácido 

sulfúrico durante 24 h, contiene no menos del 99% de 

c6H806 . 
Sólido cristaiino inodoro, blanco o ligeramente amarillenta 

Entre 18g°C y 193°C con descomposición 

. * 

No más del 0.4%. has desecarse al vacio sobre kido 

sulfúrico duranae 24 h. 

Cenizas sulfatadas No más del 0,1% 

Poder rotatorio específico [dilmD entre + 20.5' y + 21.5' 
de una solución acuosa al 

10% plv 
pH de una solución Entre 2,4 y 2.8 

acuosa al 2 % 

Arsénico NO más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 
Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 301 ASCORBATO S ~ D I C O  

Definición 

Denominación química Ascutbato de sodio 
LAscorbato de sodio 

. . 2.3-Didehidro-Ltreo-hexono-1.4-lactona enolato de 

sodio ' .  

~ L g u i o f u r a n o l a c t o n a  eklato de sodio 

ElNE€s 
Fórmula química 

Peso molecuk 

~eterminación ' 

Descripción 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 
ascorbato y de calcio 

Pureza 
Pérdida por desecación 

Poder rotatorio específico 

de una solución acuosa al 

10% plv 

pH de una solución 

acuosa al 10% 

Arsénico. 

205-126-1 

c$r,oaa 
198.11 

El ascohato de sodio, tras desecarse al vacio sobre 

ácido sulfúrico durante 24 h. contienen no menos del 99% de 

V , O &  
Sólido cristalino inodoro, blanco o casi blanco que se 

oscunce al exponerse a la luz 

No más del 0,2596, tras desewse al vacio sobre ácido 

stlmico durante 24 h. 

[alalM, entre + 103O y + lMO 



Plomo No más de 5 mglkg . 
Mercurio No más de 1 rnglkg 

~ e t a l e s  pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 302 ASCO-ATO C ~ C I C O  . 
Defdción 

Denominación química Ascorbato de calcio d i r a t o  
Sal cálcica de 2,3-didehidro-~~hexon0-1,4-1acto~ 

dibidrato 

EINECS 227-261-5 
Fónnula química CuH,,0u,Ca.2H~0 

Peso molecuiar 426.35 

Determinación Contenido no inferior al 98% en libn de 
materias voiáriíes 

Descripción Polvo aístaho inodoro, blanco o i i g m n t e  amarillo 

grisacco @ido 

Identificaci6n 
A. Pruebas positivas de 

aswrbato y de calcio 

Pureza 
F l u o m s  No más de 10 mglkg (expresados en flúor) 

Poder rotatorio específico [alao, ena  + 95' y + 97" 

de una solución acuosa al 

5% plv 
pH de uqa solución Entre 6,O y 7.5 

acuosa al 10% 
Sustanctanctas volátiles No más del 0.32, determinado mediante desecación a 

temperatura ambiente durante 24 h. en un desecador con 

ácido suilüxico o pentóxido de fósforo 

Arsénico Nomásde3mgBcg 

' Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mgkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 304 (i) PALMITATO DE ASCORBILO 
Definición 

Denominación química Palmitato de ascorbilo 
Palmitato de L-astorbilo 

2.3-Didehidro-L-ueo-hexono- 1,4-lactona-6-palmit;ito 

6-Palmitoíi-3-ceto-L-gulofumoiactona 

EITjECS 205-305-4 
Fórmula química w-w7 
Peso molecular 414.55 
Determinación Contenido no inferior al 98% en sustancia seca . 
Descripción Sólidq blanco o blanco amarillento con olor a limón 

Identíticación ' 

A. Intervalo de fusióp Enae 107OC y 117QC 

Pureza 
Pérdida por desecación No más de 2.0%. tras desecaci6n en estufa de vacío a 56OC 

o 60°C duantc 1 h 
Cenizas suifatadas No más del 0.1% 

Poder rotatorio específico [alm, entre + 21" y + 2 4 O  

de una solución metanólica . 
a1 5% plv 

Adniw No más de 3 mglkg 

Plomo Nomásde5rngikg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mgkg 

(expresados en Pb) 

E 304 (i) ESTEARATO DE ASCORBILO 
Definici6n 

Denominación química Estearato de ascorbiio 
, - Estearato de Gascorbiio 

2,3-Didehidro-L-treo-hexono-1.4-lactonadzstearato . 

6-Estearoa-3ccto-Lguiofuranolactona 

EINECS 246-944-9 . ~ 

Fórmula química %&O7 
Peso m o l d a r  442.6 

Determinación Contenido na inferior al 98% , 

Descripción 
' 

Sólido blapx o amarillento con olor a limón 

Identificación 
A. Punto de fusión Alrededor de 116OC 

Pureza 
Perdida por desecación No más de 2.0%, tras desecación en estufa de vacío a 56°C 

o 60°C durante 1 h 

Cenizas sulfatadas NO más &&l O, 1 % 

Arsénico No más de 3 mglkg 
Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados cn Pb) 



E 306 EXTRACTO RICO EN TOCOFEROLüS 
Defhción M t o  obtenido por destilación con vapor al vacío de 

mstmeh alaxas vegetales comestibles. incluidos los 

y toamiemles concentrados. 

(hthm tocofm>les como los da- ,  d-@, d y  y d x  

toca- 

. Peso molecuiar 438.71 (d-a-mxferol) 

Detumiaación chatddo no Wcriot al 34% de tocaferoles totales 

Descripción Aceitk viscoso, claro e m  rojo y rojo pardusco, con olor y 

sabor auavcs caractensticos 
. . . Puede presentar ligera 

sqwaci6n de componentes cerosos en fonna m i c r c c e .  
Identificación 

A. Con el método cromatográfico 
gas-liquido adecuado 

B. Pruebas de solubiidad InsoMle en agua. Soluble en etanol. Miscible en éter 

Pureza 

Cenizas sulfatadas Mm&s delO.l% 

Poder rotatorio específiw no inferior a + 20° 

Arsénico No más de 3 mgkg 

Plomo N o d s 9 e S m g i k g  

Mercurio Nomásdelrng/kg 

Metales pesados No más de 10 mgkg 
I 

(expresados en Pb) 

E 307 ALFA-TOCOFEROL 
Sinónimos DGa-Tocoferol 

Definición 

Denominación química $-5.7.8-Trimetíitocol 

dl-2.5.7.8-Tehamail-2-(4'.8'. 12'-trimetiluidecil)6£r0manol 

EINECS 200-412-2 

F6r;mula química ~&x,oz 
Peso molecular 430.71 

Determinación con te^& no inferior al 96% 

Descripción Aceite viscioso. claro, casi inodoro, Iigeramentc amañllo o 

ámbar, qua se oxida y omince cuarsdo se expone al aire o 

la luz 

identXd6n l 

A. Pmebas de solubílidad hiubk en agua, muy soluble en cíaml, miscible en éter 

B. Espectrofotometría El maillno de absorción en etanol absoluto se da a 292 nm 

P u r ~ a  

Indice de refracción e 1,502l,s(n 

Absorci6n específica en E'%, , (292 nm) 72-76 (0.01 g en 200 m1 de e 0 1  

etanol absoluto) 

C e h  sulfatadas No más del O, 1% 

Poder rotatorio eqx'Iñco [4D O0 f O.OSO 
de una solución 1/16 en 

clorofomo 

Arsénico No más de 3 mglkg 

1 Plomo N<; más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mgkg 

Metales pesados ' No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 308 GAMMA-TOCOFEROL 
Sinónimos DIr/-Tocoferol 

Definición . - 

Denominación química 2.7.8-Trimetil-2-(4.8'. 12'-trímetiltridecil)~manol 

E N C S  231623-4 

Fómula quimica CaHao2 

Peso molecular 416,69 

- Determinación Contenido no inferior al 97% 

Descripción 

Identificación 

A. Espectrofotometría 

Pureza 

Absorción específica en 

etanol 

Indice de refracción 

Cenizas sulfatadas 
Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Aceite viscoso, claro, amarillo pálido. que se oxida y 

oscurece cuando se expone al aire o la luz 

Los máximos de absorción en etanol absoluto se dan a 

aproximadamente 298 nm y ,257 nm 

E", , (298 nm) entre 9 1 y 97 

E'',, (257 nm) entre 5,O y 8.0 

n", 1.503-1.507 

No máj del 0.1 % 
No más de'3 mg/kg 

Namás de 5 mg/kg 
No más de 1 mgikg 

No más, de 10 mglkg 

E 309 DELTA-TOCQFEROL 
Definicibn 

' Denominación química 2.8-Dimetil-2-(4',8', 12'bimetiltridecil~mano1 
EINECS 204-2994 

F&muh química ~~ 



Peso molecular 402.7 

Determinación Contenido no inferior al 97% 

~escri&ón Aceite viscoso. claro. amarillo pálido o anaranjado. que se 

oxida y oscurece cuando se expone al aire o la luz 

Identificación 

A. Espectrofotometría Los máximos de absorción en etanol absoluto se dan a 

aPF ximadamente 298 nm y 257 nrn 
Pureza 

Absorción específica .en E'", , (298 m )  enm 89 y 95 

etanol E'", , (257 nm) entre 3.0 y 6.0 

Indice de refracción [n]D 1,500-1.504 

Cenizas sulfatadas No más del 0.1% 

Arsénico No más de 3 mglkg 
Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 rnglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 310 GALATO DE PROPiLO 

Definición 

Denominación quúnica Galato de propilo 

Éster propíliw del Acido gálico 

Éster n-propílico del ácido 3,4.5-trihidroxibenzoico 

" EIMECS 204-498-2 

Fórmula química C , ~ , , o s  , 
Peso molecular 212.20 

Determinación Contenido no inferior al 98% en sustancia anhidra 
mripción Sólido inodoro, cristalúio, blanco 0 blaiico amarillento 

Identificación 
A. Pruebas de solubilidad Ligeramente soluble en agua, muy soluble en etanol, éter y 

propano -1.2diol 

B; Intervalo de fusión Entre 14G°C y 150°C previa desecación a llO°C durante 4 

' ho- 

Pureza 
Pérdida por desecación No más del 1.0% (llO°C, 4 h) . . 

Cenizas sulfatadas No más del 0.1 % 

Ácidos libres No más del 0.5% (en ácido flico) 

Compuestos orgánicos No más de 100 mglkg (en C1) 

clorados 

Absorción especifica en El",, (275 m )  no menos de 485 y no más de 520 

etanol 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo ' No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 311 GALATO DE OCTILO 

Def@ción 

Denominación química Galato de octilo 
&ter octílico del ácido gálico ' 

Éster n-octiiico del ácido 3.4,5-nihidroxibe1lzoico 

EINECS 213-853-0 

Fórmula química c,s&Q 

Peso molecular . 282,34 

Determinación Contenido no inferior al 98% tras desecación a 90OC durante 

6 h  

Descripción Sólido inodoro, blanco o blanco amarillento 

Identificación 

A. Pruebas de solubilidad Insoluble en agua. muy soluble en etanol, éter y propano-1.2- 

dio1 

7- B. Intervalo de fusión Eptre 9g°C y 102OC previa desecación a 90°C durante 6 

horas 

Pureza 
No más del 0.5% (90°C. 6 h) Pérdida por desecación 

Cenizas sulfatadas No más .del 0.05 % 

Ácidos libres No más del 0,5%'(en ácido gálico) 

Compuestos orgánicos No más de 100 mglkg (en CI) 

clorados 
Absorción espacífica en El",, (275 nm) no menos de 375 y no más de 390 

etanol 

Arsénico No más de 3 mglkg . 

oomo NO más de 5 mg@ 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales @os No más de 10 mg& 

(expmados en Pb) 

E 312 GALATO DE DODECILO. 

Sinónimos Galato de laurilo 

Definición 
Denominación quhdca Galato de dodecio 

Éster dodecílico del ácido gálico 

&ter ~ndodecilico (o lamlico) de l .  ácido 3 . 4 5  

nihidroxibenzoico , 



E M C S  214-6204 

Fórmula química c1$3005 

Peso molecular 338.45 

Determinación Contenido no inferior al 98% tras desecación a 90°C durante 

6 h  

Descripción Sólido inodoro. blanco o blanco amarillento 

Identificación 
A. Pruebas de solubilidad Insoluble en agua. muy soluble en etanol y 6ter 

B. Intervalo de fusión Enm 9S°C y 98OC previa desecación a 90°C durante 6 horas 

Pureza 
Pérdida por desecación No uiás del 0.5% (90°C. 6 h) 

Cenizas sulfatadas No más del 0,05% 

Ácidos libres No más del 0,5% (en ácido gálico) 

Compuestos orgánicos No más de 100 mgkg (en C1) 

clorados 

Absorción específica en E1%,, (275 nrn) no menos de 300 y no más de 325 

etanol 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 10 mglkg 
Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 30 mglkg 

(expresados m Pb) 

E 315 ÁCIDO ERIT~RBICO 
Sinónimos Ácido isoascórbico 

Ácido D-araboascórbico 

Definición 

Denominación química -y-lactom del ácido D-~rihro-hex-2~aoiCo . 
Ácido ~ r b i i c o  
Ácido D-isoasdrb'i 

EINECS 201-9284 

Fómuia química caso6 
Peso molecular 176.13 

Determinación Contenido no inferior al 98% en sustancia anhidra 

Descripción Sólido uistaliiw. blanco o ligeramente amarillo, que se 

oscurece g r a d d e n t e  cuando se expone a la luz 

Identificación 

A. Intervalo de fusión Aproximadamente de 164OC a 172OC con descomposición 

B. Pmebas positivas de 

detección del ácido 

ascódico, reacción 

coloreada 

Pureza 
Pérdida por desecación 

Cenizas sulfatadas 

Poder rotatorio específico 

de una solución acuosa al 

10% plv 
Oxalatos 

Arsénico 

Plomo 

No más del. 0.4% desecación a presión reducida sobre 

gel de sílice duran& 3 horas. 

No más del 0,3% 

[a]IuD entre -16.Y y -18,0° 
. . 

A una sohicibn de 1 g en 10 m1 de agua se añaden 2 gotas de 

ácido acético glacial y 5 m1 de solución de acefato de calcio 

al 10%. La solución no debe enturbiarse 

No más de 3 mglkg . 

No m& de 5 mglkg 

Mercurio . No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

Sinónimos . isoascorbato de sodio 

Definición 

.. Denomúiación quúnica Isoasco+to de sodio 
D-Isoascwbato de sodio 

Sal sódiaa de 2,3-didehidro-Dzn~)-hexono-1,4-lactona 

Enoiato sódico de 3-ctto-D-guiofmno-lactom monohidrato 

EINECS 228-973-9 

Fórmula química . W , O ~ * H Z O  
Peso molecular 216.13 

Determinación ~ontckdo m inferior al 98% tras desecar al vacío sobre 

ácido suifúrico durante 24 h. expresado en monohidrato 

Descripción Sólido cristaüao blanco 

Identifícaa6n 

A. Pruebas de solub*dad Muy soluble en agua, muy poco soluble en etanol 

B. Pruebas positivas de 

detección de ácido 

ascótbico. reacción 

coloreada 

C. Pmebas positivas de 

sodio 

Pureza 
Pérdida por desecación No más del 0.25 1 tras desecar en vacío sobre ácido sulfúrico 

durante 24 h 



Poder rotatorio específico [ C Y ] ~ ~  entre. +9S0 y +98O 

de una solución acuosa al 

10% plv 

pH de una solución Entre 5.5 y 8.0 

acuosa a l  10% 

Oxalatos A una solución de 1 g en 10 m1 de agua se añaden 2 gotas de 

ácido acético glacial y 5 m1 de una solución al 10% de 

acetato de calcio. La solución no debe enturbiarse 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mg/kg . 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mg/kg 

(expresados en Pb) 

E 320 BUTILHLDROXiANiSOL (BHA) 

Sinónimos BHA 
Definición 

Denominación química 3-terc-butii4hidroxianisol 
Mezcla de 2-terc-butii4hidroxianisol y 3-terc-buril4 

hidroxianisol 

EINECS 246-563-8 . . 

FóllIlUla -a C11H16Q 

Peso molecular 180.25 

Determjnación Contenido no inferior a1 98.5% de C,lHl,@2 y no infehor al 

85% del is6mero 3-terc-butil4hidroxjanisol 
Descripción Sólido ceroso o cristales blancos o lige~amente amariiios, con 

leve aroma 

Identificaci6n 

A. Pruebas de solubüidad 

B. Intervalo de fusión 

Pureza 
Cenizas sulfatadas 

Impurezas fenólicas 

Absorción específica en 

etanol 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(exp- en m) 

Insoluble en agua 

Entre 48OC y 55OC 

No más del 0.05% tras calcinación a 800 f 25OC 

No más del 0.5% 

ElX,, (290 m )  no menos de 190 y no más & 210 

ElX,, (228 m )  no menos de 326 y no más de 345 

No más de 3 mgkg 

No más de 5 mgkg 

No más de 1 mgkg 

No más de 10 mglkg 

E 321 BUTILHíDROXrrOLUENO (BHT) 

Sinónimos BHT 
Defuiicón 

Denominación química 2.6-Di-tuc-butii-pcresol 
4-metil-2.6-di-terc-butilfenol 

EINECS 204-88 1-4 

Fórmula química . CISH~,O 

Peso molecular 220.36 

Determinación Contenido no inferior al 99% 

Descripción Sólido cristalino o en escamas, blanco. inodoro o con debil 

aroma característico 

Identificacidn 
A. Pruebas de solubilidad Muy soluble en etanol 

Insoluble en agua y propano-1.2-dio1 

B. Punto de fusión 70°C 

C. Máximo de absorbancia La absorci6n en la gama de 230 a 320 nm. con ua 

espesor de 2 cm. de una solución ?/100000 en etanoi 

: deshkhtado. presenta un S610 máximo .a 278 nm 

meza 
Cenizas sulfatadas No más del 0.005% 

Impure~is fenólicas No más del 0.5% 

Absorci6n específica en El*,, (278 nm) m menos de 81 y no más de 88 

etanol 

M w  No más de 3 mg/kg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio Nomásdelmg/kg 

M€'&" pesados No más de 10 mgkg 

(evresados en Pb) 

E 322 LECRINAS 

Sinónimos , Fosfátidos . 
Fosfolípidos 

Definición Las lecitiny son mezclas o fracciones de fosfátidos obtenidas 

por.medio de pmcdmientos fisicos a partir de sustancias 

alimenticias animaies o vegetales; incluyendo ,asimismo. los 

productos bidrolizados obtenidos por la utilización de 

enzimas inomas y apropiadas. El producto fmal no debe 

presentar ningunaguna actividad cnzimática residual. 

Las lecitinas pueden blanquearse ligeramente en medio 

acuoso por medio de peróxido de hidrógeno. Dicha oxidación 

no debe modificar quixnicamcnte los fosfátidos & las lccitinas 
232-307-2 i 



Determinación 

Descripción 

- Lecitinas:no menos de1 60.0% de sustancias insolubles en 

acetona 

- Lecitinas hidrolizadas: no' menos del 56,0% de 

sustancias insolubles en ace-na 

- Lecitinas: polvo, líquido o semilíquido viscoso, de 

color marrón 1 

- Lecitinas hidrolizadas: pasta o liquido viscoso, de color 

marrón o marrón claro 
Identificación 

A. Pruebas positivas de colina. 

fósforo y ácidos grasos 

B. Prueba de lecitina Se pown 500 m1 de agua (30% - 35'C) en ut~ vaso de 

' h i d m l i i  . , 800 ml. & añaden lentamente 50 m1 de la muestra con 
agitación continua. La lecitina hidroluada fomiará una 

emulsión homogénea. mienttas que la no hidrolizada formará 

una masa bien dife-iada de unos 50 g 
Pureza 

PCrdida por desecación No más del 2.0% por deseación a 105OC durantc 1 h 

Susmcias insolubles No más d i  0.3 % 

al tolueno 

fndice de ácido. Leci-. No más de 35 mg de hidr6xido de potasio por 

. gramo 
- Lecitinas hidroiizadas: No más de 45 mg de hidrúxido de 

potásio por gramo 

h i c e  de peróxido Igual o inferior a 10 

Arshico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 325 LACTATO SÓDICO 
Defidción 

Denominación química 

EINECS 
Fórmula química 

Peso molecular 
Deteminación 

Descripción 

Lactato de sodio 

2-Hidroxipropanoato de sodio 

2wn2-0 , 

C;i-&NaO, . . . 

112.06 (anhidro) 

Coenido no inferior al 57% y no superior al 66%. La 

determinación se refiere a una solución acuosa al 60% (vlv). 

Líquido transparente e incoloro. inodoro o con ligero olor 

caracteristico 

IdentiFicación 

A. Pruebas positivas de lactato 
B. Pruebas positivas de sodio 

me723 

Acidez 

pH de uaa solución acuosa 

al 20% 
AnCnico 

Plomo 

. Merwio 

M d s  pesados 

(expresados en Pb) 
Sustancias redudoras 

EINECS 
Fórmula química 

Peso mokcuiar 

Descripción 

Identificación 

A. Calcinación 

B. Reacción coloreada 

C. Pruebas positivas de 

lactato y de potasio 

Pureza 

Arsénico 

Plomo 
Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

NO mas de 0.5%. previa desecación, urpxrsada en &do 

láctico , 

Entre 6.5 y'7.5 

No más de 3 mglkg 
No más de'5 mgkg 

No más de 1 mglkg 
No másde IOmgkg 

Sin reducción de la solución de Febiiing 

h t a t o  de potasio 

2-Hidroxip~~panoato de potasio 

213-631-3 

c,i-&03K 
128.17 (anhidro) 
Contenido no inferior al 57% y no superior. al 66%. La 

determlliación se refiere a una solución acuosa al 60% (vlv). 

Líquido claro, ligeramente viscoso, inodoro o con iigero olor 

característico 

Reducir el lactato de potasio a cenizas. h a s  serán alcalinas 

y, al añadirles ácido. se producirá ef&v-ia. 

Poner 2 m1 de solución de lactato de potasio sobre 5 m1 de 

solución al 1% de catecol en ácido sulfúrico. En la u>na de 

contacto se producid color rojo intenso 

No más de 3 mglkg. 

No más de 5 mglkg. 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 



Sustancias nductoras 

E 327 LACTATO CÁLCICO 

. Defiiición 

Denominación química 

EINECS 
Fórmula química 

Peso moleculv 

Determinación 

Descripción 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

lactato y de calcio. 

B. Pruebas de solubilidad 

Pureza . 

Pérdida por desecación 

Acidez 

Fluonuos 

pH de una solución acuosa 

al 5% 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Sustancias reductoras 

Disolver 1 g de solución de lactato de potasio en 20 m1 de 

agua. aiíadir 3 gotas de fenolftaleína TS (solucibn de -yo) 

y valorar con hidróxido sodico 0.1 N. No deben ser 

necesarios más de 0.2 ml 

La solkión de lactato de potasia no debe ndwir la solución 

de wing 

D i h a t o  de calcio 

Wactato de calcio hidratado 

Sal &cica del ácido 2-bidroxipropanoico 

21245-7 

(GH& Ca &O (n=O-5) 

218.22 (anhidro) 

Contenido no inferior al 98% en sustancia &dra 

Gránulos o polva cristalino, blanco, casi inodon 

Solubk en agua y prácticamente insoluble en etawl 

Determinada por desecación a 120° C durante 4 h: 

- anhidro: no más del 3.0% 

- con una molécula de agua: no m& del 8,046 

- con tres woléculas de agua: no más del 20.0% 

- con 4.5 moléculas de agua: no más del 27.0% 

No mis del 0,576 de la materia soca, expresada en &ido 

láctico. 

No más de 30 mglkg (expresados en flúor) 

EntFc 6.0 Y 8,O 

No más de 3 mglkg 

No más de 5 nrglkg. . . 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 

DefimiciQn 

Denombxión química 

Peso molecular 

Descripción 

I d e n t i f d d n  

A. Pruebas de soliibilid 

Pureza 
Humedad 

cenizas s u ~ f a i d a ~  

Arsénico 

Plomo 

Merxrio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 
Oxalatos 

Sustancias fácilmente 

carbonizables 

Ácido cíaico 

Ácido Z-hidroXi-1,2.3-propanoCn~xilico 

&do 8-hidrexi-aicarbaliliq~ 

2014ó9-1 

a) C&8% (anhidro) 
b) CJ3& &O (monohidrato) 

a) 192.13 ( a d r o j  
b) 210.15 (mmhidrato) 
El ácido cihim puede ser anbidro o contener una molh la  

de agua. El ácido dhico contendri no menos del 99,596 de 

C&&, datiado en sustancia anbidra. 
El ácido citrito is un sólido cristalino. inodoro. blanco o 

W o m .  con fuerte sabor ácido. El monohidrato presenta 
eflorescencia en ambiente sea. 

Muy soluble en agua y en etanol; soluble en éter. 

El dcido citxico anhidro contiene no aás del 0.5% de agua; 

el ácido cítrico xnonohidratado contiene no más del 8,856 de 

agua (método de Karl Fischer) 

No más del 0.05% m calcinación a 800 f 25°C 

No más de 1 mg/kg 
No más de 1 mgikg. 

No más de 1 mgikg 

No más de 5 mgkg 

No más de 100 rngikg, expresados en ácido oxálico, previa 

desecación. 

Calentar 1 g de muestra pulverizada con 10 m1 de 

dcido sulfúrico (del 98% como mínimo) en baño María de 

90° C durante 1 hora en la oscuridad. No debe formarse más 

que un color marrón pálido (líquido de conaaste K) 

E 331 (i) CITRATO MONOS~DICO 

Sinónimos 
Sin reducción de la solución de Fehling 

Citrato monosódico 

Citrata monobásico de sodio 
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pH de una solución Entre 7.5 y 9.0 

acuosa al 5 % 

Arsénico No más de 1 mgfkg 

Plomo No más de 1 mglkg. 

Mercurio No más de 1 rnglkg 

Metales pesados ,No más de 5 rnglkg 

(expresados en Pb) 

E 332 (i) CITRATO MONOPOTÁSICO 

Definiubn 

Denominación química 

EINECS 

Fórmula química 

Peso molecular 

Determinación 

Descripción 

Identüicación 

A. Pruebas positivas de 

citrato y de potasio 

Pureza 
Pérdida por desecación 

Oxalatos 

pH de una solución 

acuosa al 1 % 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Citrato monopotásico 

'Citrato monobásico de potasio 

Cinato monopotásico 

Sal monopotásica del ácido 2-hidroxi-1,2,3- 

prop~otricarboxílico 

Sal monopotásica anhidra del ácido cítrico 

212-753-4 

C6H707K, 

230.21 

Contenido no inferior al 99% en sustancia anhidra 

Polvo granuloso, blanco, higroscópico, o cristales 

transparentes 

No más del 1% tras desecación a 180°C durante 4 h 

No más de 100 mglkg, expresados en ácido oxálico, previa 

desecación. . 

Entre 3,5 y 3.8 

No más de 1 mglkg 

No más de 1 mglkg. 

No más de 1 mglkg 
C 

No rnás de 5 mglkg 

E 332 @) CITRATO TRIPOTÁSICO 

Siónimos cikato tripotásiw. 
Citrato tribásico de potasio 

Definición . 
Denominación química 

E m J 3 c s .  
Fórmula química 

Peso molecuiar 

Determinación 

Descripción 

Identiticación 

A. Pruebas positivas de 

citrato y de potasio 

Pureza 
Pérdida por desecación 

Oxalatos 

pH de una solución 

acuosa al 5 % 

Arsénico 

Plomo 

-Mercurio 

Metales pesades 

(expresados en Pb) 

Citrato tripotási 

Sal tripotásica del ácido 2-hidroxi-1.2.3-propanotri~xuico 
Sal tripotásiica monohidratada del ácido cítrico 

212-755-5 

C&O,K, - H20 
324.42 

Contenido no inferior al 99% en sustancia anhidra 
Polvo granuloso, higroscópiw, blanco. o crisaies 

m=- 

No más del 6% tras desecación a 180°C d w t e  4 h 

No más de 100 mglkg, expresados en ácido oxálico. previa 

desecación. 

Entre 7.5 y 9.0 

No más de 1 mglkg 

No más de 1 mglkg. 

No más de 1 mglkg 

No más de 5 mglkg 

E 333 (i) CITRATO MONOCÁLCICO . 

Sinónimos Citrato monocálcico 
Citrato monobásico de calcio 

Definición 

Denominación química Citrato monocálcico 

Sal monocálcica del ácido 2-hidroxi-1.2.3- 

propanotricarboxílico 

Sal monocálcica monohidratada del ácido cítrico 

EINJ%C<' 205-623-3 

Fórmula qziímica (C6H707)~Ca ' HzO 
Peso molecular 440.32 

Determinación contenido no inferior al 97.5% en sustancia anhidra 

Descripción Polvo blanw fino 

Identificación 

A. Pruebs positivas de 

citrato y de calcio 



Pureza 
Pérdida por desecación 

Oxaiatos 

pH de una solución 

acuosa al 1 % 

F l u o m s  

Arséniw 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Carbonatos 

No más del 7% tras desecación a 180°C durante 4 h 

No más de 100 mglkg, expresados en ácido oxálico. previa 

desecación. 

Entre 3.2 y 3.5 

No más de 30 mglkg (expresados en flúor) 

No más de 1 mglkg. 

No más de 1 mglkg. 

No más de 1 mglkg 

' No más d e 5  mglkg 

La disolución de 1 g de citrato de calcio en 10 mi de ácido 

clorhídrico 2 N no deberá desprender más que algunas 

burbujas aisladas. 

Sinónimos 

Definición 

Denominación química 

Fórmula química 

Peso molecular 

Determinación 

Descripción 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

citrato y de calcio 

Pureza 

Pérdida por desecación 

Oxaiatos 

Fluoruros 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Citrato dicálcico 

Citrato dibásiw de calcio 

Citrato dicálcico 

Sal dicálcica del ácido 2-hidr0xi-1,2,3-propanotricarbo~co 

Sal dicálcica trihidratada del ácido cíuico 

(C87Oi)2 Ca 3H20 

530,42 

Contenido no inferior. al 97.5% en sustancia anhidra 

Polvo blanco fino 

No más del 20% tras desecación a 180°C durante 4 h 

No más de 100 mglkg. expresados en ácido oxálico. previa 

desecación. 

No más de 30 mgtkg (expresados en flúor) 

No más de 1 mglkg. 

No más de f mglkg . 
No más de 1 mglkg 

No más de 5 mglkg 

La disolución de 1 g de cinato de calcio en 10 m1 de ácii 

clorhidriw 2 N no deben desprender más que aigunas 
burbujas aisladas. 

E 333 ~ i )  QITRATO TRICÁLCICO 

Siónimos Citrato tricáicico 8 

Citrato tribásico de calcio 

Defhción 

Denominación química Citrato tricálcico 
Sal mcálcica del ácido 2-hidroxi-l.2,3-propano~carboXUico' 

Sal tricálcica teaahidratada del ácido cítrico 

EINECS 212-391-7 

Fórmula química (Ca6O7)2 Ca3 - 4H20, 

Peso molecular 570.51 

Determinación Contenido no inferior al 97.5 % en sustancia3anhidra 

. Descripción Polvo blanco fino 

Identificación 

A. Pmebas positivas de 

citrato y de calcio 

Pureza 
Pérdida por desecación No más del 14% tras desecación a 180°C durante 4 h 

Oxalatos No más de 100 mglkg, expresados en ácido oxaico, previa 

desecación. 

Fluoruros No más de 30 mglkg (expresados en flúor) 

Arsénico No más de 1 mglkg. 

Plomo No más de 1 mglkg. 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 5 mglkg 

(expresados en Pb) 
Carbonatos La disolución de 1 g de citrato de calcio en 10 m1 de ácido 

clorhídrico 2 N no deberá desprender más que al& 

burbujas aisladas. 

E 334 ÁCIDO L(+)-TARTÁRICO 

Definición 
Ácido Gtaxtárico Denominación qukica 
Ácido L2,3-dihidroxibutanodioico 

Ácido d-cr./3-diihidroxisuccíniw 

EINJ%CS 201-7664 

Fórmula química C4&06 

Peso molecular 150,09 



Identíf~cación 

A. Intervalo de fusión 

B. Pruebas positivas de 

tartrato 

Pureza 
Pérdida por desecación 

Cenizas sulfatadas 

Poder rotatorio expecífico 
de una solución acuosa al 

20% plv 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Oxalatos 

Contenido no inferior al 99.5% en sustancia anhidra 
Sólido cristaiii incoloro o translúcido o polvo cristalino 

blanco 

Entre 168OC y 170°C 

No más del 0.5 tras desecación sobre P205 durante 3 h. 

No más de 1000 mglkg tras calcinación a 800f 2S°C. 

[u]\ entre +11,5O y +13,S0. 

No más de 5 mglkg. 

No más de 1 mg/kg 

No más de 10 mgkg 

No más de 100 mglkg, expresados en ácido oxáiico, previa 

desecación. . 

E 335 (i) TARTRATO MONOSÓDICO 

Sinónimos Sal monosódica del ácido u+)-tartárico 

Definición 

Denominación química Sal monosódica del ácido L2.3-dihidroxibutanodioico 

Sal monosódica monohidratada del ácido L(+)-tartárico 

Fórmula química C,H,06Na . H,O 

Peso molecular 194.05 

Detenninación contenido no inferior al 99% en sustancia anhidra 

Descripción Cristales incoloros transparentes. 

Identificaci6n 

A. Prucbas positivas de 

taarato y de sodio 

Pureza 
Pérdida por desecación No más ded 10% tras desecación a 10S°C durante 4 h. 

Oxalatos No más de 100.mg/kg, expresados en dcido oxálico:previa 

desefación. 

Arsénico Nomásde3mglkg . 

Plomo . , No más de 5 mglkg. 

Memrio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

Defiiiaón 

Denominación química L-T-to diiódico 
( + ) - T m t o  disódico 

Sal d i ó d i e  del ácido (+)-2.3~droxibutanodioico 
Sal áiiódica dihidratada del ácido L(+)-tartárico 

EINECS 212-773-3 

Fórmula química C,H,O&a 2H20 

Peso molecular 230.8 

Determinación Contenido no inferior al 99% en sustancia anhidra 

Descripción 

Identificaci6n 

A. Pruebas positivas de 

tartrato y de sodio 

B. Pruebas de solubilidad 

Pureza 

Pérdida por desecación 

Oxalatos 

" pH de una solución , acuosa 

al 1% 

Arsénico 
Plomo 

Mercurio 
Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Cristales incoloros y transpat.entes 

1 gramo es insoluble en 3 m1 de agua. insoluble en etanol. 

No más del 17% tras desecación a 150°f= durante 4 h. 

No más de 100 mglkg. expesados en ácido oxálico. previa 

desecación. 

Entre 7,O y 7.5 

No más de 3 mglkg 
No más de 5 m g k .  

No más de 1 mglkg 
No más de 10 mglkg 

E 336 (i) TARTRATO MONOPOTÁSICO 

Sinónimos 

i?e!fiición 

Denominación química 

Fórmula química 

Peso molecular 

Determinación 

Descripción 

IdenWícaciÓn ' 

A. Pruebas positivas de 

tartrato y de potasio 

B. Punto de fusión 

Tartrato mo&básico de potasio. 

Sal monopotásica anhidra del ácido u+)-taaáriC0 
Sal monopotásica del ácido G2,3-d,ihidro~1Outanodioico 

C,HsO& 
188,16 

Contenido no inferior al 98% en sutancia aahidra 
Polvo granuloso o cristalino blanco. 

. . 



Pureza 
pH de una solución acuosa 3.4 , 

al 1% 
Pérdida por desecación No más del 1% iras desecación a 10S°C durante 4 h. 

Oxalatos No más de 100 mglkg, expresados 'en &cid0 oxáiíco. previa 

desecación. 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg. 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 336 (ii) TARTRATO DIPOTÁSICO 

Sinónimos Tartrato dibásico de potasio. 

Definición 

Denominación química Sal dipotásica del ácido L-2.3-dihidroxibutanodioico 

Sal dipotásica del ácido L(+)-tanárico con 0.5 moléculas de 

agua k 
EINECS 213-067-8 

Fórmula química C,H,O& . 0,5H20 

Peso molecular 235.2 

Detuminación Contenido no inferior al 99% en sustancia anhidra 

Descripción Polvo granuloso o cristalino blanco. 

Identifícación 

A. Pruebas positivas de 

tartrato y de potasio 

Rwza 

pH de una solución acuosa Entre 7.0 y 9.0 

'al 1% 

Pérdida por desecación - No más del 4.0% tras desecación a lSO°C durante 4 h. 

Oxalatos No más de 100 mglkg. expresados en ácido oxáüco, previa 

desecación. 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo . No más de S mgkg. 

Mercurio No más de 1 mgIkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 337 TARTRATO DOBLE DE SODIO Y POTASIO 

Sinónimos u+)-Tamato de sodio y potasio. 

Sal de Rochelle 

Sal de Seignette 

Denominación quúnica Sal sódica y potásica del ácido L2,3dihidrox&utanodioím 

EINECS 206-156-8 
Fórmula química C,H,O&Na 4H20 

Peso molecular 282,23 . 

Determinación Contenido no inferior al 99% en sustancia anhidra 

Descripción Cristales incoloros o polvo cristalino blanco. 

Identificación 

A. Pmebas positivas de tartrato. 

de potasio y de sodio 

B. Pmebas de solubilidad Un gramo es soluble en 1 m1 de agua; insoluble en etanol 

C. Intervalo de fusión Entre 70°C y 80°C 

Pureza 
Pérdida por desecación No m& del 26,0% y no menos del 21.0 % tras desecación a 

150° C durante 3 h. 

Oxalatos No m& de 100 mglkg. expresados en ácido oxálico, previa 

desecación. 
' pH de una solución acuosa Entre 6.5 y 8.5 '. . . 

al 1% 

Arsénico No más de 3 mgkg 

.. Plomo No más! de $ mglkg. 
-. 

Mercurio Nomásdelmg/kg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) . 
E 338 ACIDO $osF~RIco 
Sinónimos Ácido ortofosfórico 

8 Ácido monofosf6riico 

Defííci6n 
Denominación química &ido fosfórico 

EMCS 231-633-2 

Fórmqa química H,PO, 
Peso molecular 98.00 

Determinación Contenido no inferior al 71 % y no superior al 83 X 
Esta determinación se refiere a una solución acuosa al 75 % 

Descripción Liquido viscoso, incoloro, c h .  

Identificación 

A. Pruebas positivas del 

ácido y del fosfato 

Pureza . 

Ácidos volátiles No más de 10 mglkg (en &cid0 acético) 

Clomros No más de 200 mglkg (en cloro) 
. . 

Nitratos No más de 5 mgikg (en NaNW I 



Sulfatos No más de 1500 mglkg' (en Caso,) 

Fluoruros No más de 10 mglkg (en flúor) 

Arstnico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg. 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg, 

(expresados en Pb) 

E 339 (i) F O S F A ' ~  MONOS~DICO 

Sinónimos Monofosfato monosódico , 

Monofosfato ácido monosódico 

Ortofosfato monosódico 

Fosfato monobásiw sódico 

Definición 
Denominación quúnica 

EINECS 
Fórmula química 

Identificación 

A. h e b a s  positivas de 

sodio y de fosfato 

B. Pruebas de .solubiidad 

C. Contenido en P20s 

Pureia 
Pérdida por desecación 

Sustancias insolubles 

en agua 

Fiuomros 

pH de una solución al 1 % 

Monofosfato s6dico de diidrógeno . 

23 1449-2 
Anhidro.. , NaH,P04 . , 

Momhidrato: NaH,P04 - H20 

Dihidrato: N e P O ,  2 H20 

Anhidro: ,119.98 

Monohidrato: 138.00 
D i t o :  156.01 

Contmido no inferior al 97% .de Nd-i1P04 has desecar, 
primro a 60° C durante 1 hora y. después a 10SO C-durante 

4 horas. 
CMdos, cristales o polvo, ligeramente delicmscentes. 

blancos e Moros .  

Muy soluble en agua; insoluble en etanol. éter o cloroformo. 
Entre 58% y 60% 

La sal anbidra no pierde más Qel 2.0%. el monohidrato no 

más del 15 ,O% y el diidrato no más del 25 % tras calentarse. 

primero a 60° C durante 1 hora y. despub a 105' C durante 

4 hora. 

No más del 0.2% en sustancia anhidra. 

No más de 10 mglkg (en flúor) 

Entre 4.1 y 5.0 

Arstnico '. No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg. 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

E 339 (ii) FOSFATO DIS~DICO 

Sinónimos Monofosfato disódico 

Fosfato sódico secundario 

Ortofosfato disódico 

Monofosfato ácido disódico 

Defunición 
Denominación química ~onofosfato diisódico de hidróg- 

Orotofosfato disódiw de hidrógeno 

Em'lICS 231-448-7 . 
Fórmula química . Anhidro: Na2HP04 

Hidrato:, Na&Po4 nH,O (n = 2.7. 12). 

Peso molecuiar ' 141.98 (anhidro) ' 
Determinación Contenido no inferior al 98% de N<HPo~ -has desecar, 

primero a 40" C durante 3 horas y, despub a 105O C 
durante 5 h. 

Demipción El fosfato disódico de hidr6gu.10 anhidro es un polvo 

inodoro, higroscópico y blaaco. 
L& formas hidratadas diqbnibles son las S- 

dihidrato: sólido inodoro, cristalino y b W .  
heptahidrato: polvo granuloso o cristales cflorescentes. 

inodoros y blancos 

dcdecahidrato: polvo o cristales inodoros. eflorrscentes y 

blancos. 

Identificación 

A. Pmebas positivas. de 

sodio y de fosfato 

B. Pruebas de solubiiidad Muy soluble en agua; insoluble en etanol 

C. Coqtenido en P205 Entre 49% y 51 % (anhidro) 

Pureza 

Pérdida por desecación La sal anhidra no pierde más del 5,0%. el diidrato no más 

del 22.0%. el heptahidrato no más del 50.0% y el 

dodecahidrato no más del 61.0%. tras calentarse, primero, a 

40° C durante 3 horas y, después a 105O C durante 5 horas. 

Sustancias insolubles No más del 0.2% en sustancia anhidra. 

en agua 

Fluoruros No más de 10 mglkg (en flúor) 
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Peso molecular 234.05 (anhidro) 

252.08 (monohidcqto) 

Determinación Contenido no inferior al 95% en sustancia desecada 

Descripción Polvo granuloso o gránulos o cristales blancos y 

delicuescentes. 

Identificación 

A. Pruebas positivas de Entre 55.5% y 61.1 % (anhidro) 

calcio y de fosfato 

B. Contenido en P,O, Entn 23.0% y 27.5% (anhidro) 

C. Contenido .en CaO' Entre 19% y 24.8% (monohidrato) 

Pureza. 
Pérdida por desecación La sal anhidra no pierde más del 14.0% tras secarse a 10S°C 

du- 4 h 
El monohidrato no pierde más del 17,5% tras secarse, 

primero a 60° C durante 1 h, después a 10SO C durante 4 h 

Pérdida por calcinación La sal anhidra no pierde más del 17,5% '0 calccalcinarse a 

800° C I25O Cdurante 30min 

El monohidrato no pierde más del 25.0% tras se-. 

primero, a 10SO C durante 1 h. y calcinarse después a 800° 

C f 25OC durante 30 min 
Fluoruros No más de 30 mglkg (en flúor) 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mgikg. 

Mercurio No más de 1 mg/kg 

Metales pesados No más de 10 mgkg 

(expresados en Pb) 

E 341 @) FOSFATO DICÁLCICO 

Sinónimos Fosfato dibásico cálcico 

Ortofosfato dicálcico 

Definición 

Denominación química Fosfato cálcico de monohk&geno 

~rtofosfato cálcico de hidrógeno 

Fosfato cálcico secundario 

EINECS 23 1-826-1 

Fórmula química Anhidro: CaHP04 

Monohidrato: CaHPO, . 2 H,O 

Peso molecuhr 136.06 (anhidro) 
172.09 (diidrato) 

Determinación El fosfato dicálcico. tras secarse a 200' C durante 3 .  h. 

contien6 no.rnenos del 98% y no más del equivalente de 

102% de CaHPO, 

Descripción Polvo, polvo granuloso, gránulos o cristales blancos. 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

calcio y de fosfato 

B. huebas de solubilidad Poco soluble en agua; insolubSe en etanol 

C. Contenido en P20, Entre 50,0% y 52.5% (anhidro) 

Pureza 

Pérdida por calcinación La sal anhidra no pierde más del 8.5% y el diidrato no más 

. del 26.5% tras calcinarse a 800° C f 25O C durante 30 min 
Fluoxuros ' No más de S0 mglkg 

Arsénico No más de 3 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg. 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mgkg 

(expresados en Pb) 

E 341 (iii) FOSFATO TRICÁLCICO 

Sinónimos Fosfato tribásico cálcico 

Ortofosfato cálcico 
Definición 

... Denominación química Monofosfato tricálcico 
EINECS 23 1-840-8 

Fórmula química ca3(Po4)2 

Peso moleni l~  310,17 

Determinación Contenido no inferior al 90%. calculado en susrancia 
calcinada 

Descripción Polvo blanco, inodoro e insípido, estable al aire. 
Identificación 

A. Pruebas positivas de 

calcio y de fosfato 

B. Pruebas de solubilidad 

C. Contenido en P20, 

Pureza 

Pérdida por calcinación 

,".. 
Fluorums 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales pesados 

(expresados en Pb) 

Prácticamente insolukle en agua; insoluble en etanol; soluble 

en ácido nítrico y en ácido clorhídrico diluidos 

Entre 38.5% y 48.0% (anhidro) 

No' más del 8 % tras calcinarse a 800° C .f 25 C hasta 
llegar a peso constante. 

No m¿i.s.de 50 mgkg (en flúor) 

No más de 3 mglkg 

No más de 5 mglkg. 

No más de 1 mgkg ' *  
No más de 10 mgkg 



E 385 ETKLEN-DLAMINO-TETRACETATO DE CALCIO Y DISODIO 

EINECS 
Fórmula quimica 

Peso molecular 

Detenninación 

Descripción 

Sinónimos EDTA disódico y cálcico 
Edemto dis6dico y cálcico 

DefdciÓn 

Denominación química N,N'-1,2-Etanodiii-b'i-~-(carboximetii)-g1icinato] 
[(4-) 0 ,  O', ON. ON]4ciato (2)dii6diw 

Etilendiio-tetra-acetato disódiw y cálcico; 

(Etilendiitri10)-tetra-acetato diiódiw y cálcico 

200-529-9 

C,,,H,,O,CaN,Na, 2Hz0 

410.31 

Contenido inferior al 97%. expresado en sustancia anhidra 

Gránulos cristalinos, blancos, inodoros, o polvo blanco o casi 

blanco. ligeramente higroscópico. 

Identificación 

A. Pruebas positivas de 

sodio y de calcio 

B. Actividad quelatante 

de iones metálicos. 

positiva 

C. pH de una solución acuosa Entre 6,5 y 7.5 

al 1% 

Pureza 
Humedad 

Arsénico 

Plomo 

Mercurio 

Metales 

(expresados en Fb) 

513% (Método de Karl Fischer) 

No más de 3 mglkg -. 

No más de 5 mglkg. 

No más de 1 mglkg 

No más de 10 mglkg 

E 1105 LISOZIMA 

Sinónimos Clorhidrato de liozima 

Muramidasa 

Definición La lkozima es un polipéptido lineal obtenido de la clara de 

huevo de gaiiina, que consiste en 129 amino&cidos. Posw 
actividad embnática. por su capacidad de h i d r o l i  los 

enlaces /3 (1-4) entre el ácido N-aceümurámico y la N- 

acetiiglucosamina en las membranas $xternas de especies 

bacterianas. en especial de organismos gram-positivos. 

Generalmente se obtiqc como clorhidrato. 

Denominación química Número de enzima de la Co&ión (CE): 3.2: 1.17 

EINECS 2324204 

Peso molecular Aproximadamente 14 000 

Detenninación Contenido no inferior a 950 mglg eñpresado en sustancia 
anhidra 

Descripción Polvo blanco, inodoro, con gusto ligeramente dulce. 

Identificación 

A. Punto kwléctrico 10.7 

B. pH de una solución acuosa Entre 3,O y 3,6 

de1 2% 
\ 

C. Absorción de una solución Maxima a 281 nm. Minima a 252 nm. 

acuosa (25 mg/lOO ml) 

... Pureza 
Humedad No más del 6,0% (Método de Ka11 Fischer) (sólo la fonna en 

polvo) 

Residuo tras ignición No más del 1,5% 

Nitrógeno No menos. del 16.8% y no más del 17.8% 

Arsénico No más de 1 mglkg 

Plomo No más de 5 mglkg. 

Mercurio No más de 1 mglkg 

Metales pesados No más de 10 mglkg 

(expresados en Pb) 

Criterios microbiológicos 

Recuento bacteriológico total No más de 5x104 coilg . 

Salmonelas Ausentes en 25 g 

Staphy lococcus aureus Ausente en 1 g 

Escherichia coli Ausente en 1 g 


