CAPITULO XVIII
ADITIVOS

ALIMENTARIOS

Art 1391- Los Aditivos Alimentarios, definidos en el Articulo 6°, Inc 3, del presente
Cédigo deben:

a) Ser inocuos por si 0 a través de su accion como aditivos en las condiciones de uso. b)
Formar parte de la lista positiva de aditivos alimentarios del presente Coédigo. c) Ser
empleados exclusivamente en los alimentos especificamente mencionados en este
Cadigo.

d) Responder a las exigencias de designacién, composicidn, identificacion y pureza que

este Cddigo establece.

Art 1392 - Los aditivos alimentarios que cumplan las exigencias que este Codigo
establece, podran agregarse a los alimentos para:

a) Mantener o mejorar el valor nutritivo.

b) Aumentar la estabilidad o capacidad de conservacion.

¢) Incrementar la aceptabilidad de alimentos sanos y genuinos, pero faltos de atractivo. d)
Permitir la elaboracidn econdmica y en gran escala de alimentos de composicion y calidad

constante en funcién del tiempo.

Art 1393 - Los aditivos alimentarios no deben agregarse a los alimentos para: a)
Enmascarar técnicas y procesos defectuosos de elaboraciéon y/o de manipulacién. b)
Provocar una reduccién considerable del valor mu tritio de los alimentos. c) Perseguir
finalidades que pueden lograrse con practicas licitas de fabricacién, econémicamente

factibles.

d) Engafiar al consumidor.

Art 1394 - La cantidad de un aditivo autorizado agregado a un producto alimenticio
sera siempre la minima necesaria para lograr el efecto licito desea do. Se establece
atendiendo debidamente:

a) El nivel de consumo estimado del alimento o alimentos para los cuales se propone el
aditivo.

b) Los niveles minimos que en estudios sobre animales producen desviaciones
importantes respecto del comportamiento fisioldgico normal.

c) El suficiente margen de garantia para reducir al minimo todo peligro para la salud en

todos los grupos de consumidores.



Art 1395 - (Res 1546, 12.09.90) "Los aditivos alimentarios se expenderan siempre en

envases originales cerrados.

En el rotulado inmediatamente por debajo de la denominacion, debera figurar la leyenda
"Uso Industrial exclusivo" con caracteres de tamano no menor al 50% de la denominacidn

del aditivo y de buen realce y visibilidad.

Los aditivos alimentarios de uso permitido que se encuentren en todo establecimiento
productor de alimentos, deberdan mantenerse en sus envases originales debidamente
cerrados, a fin de evitar toda manipulacion o riesgo de contaminacion o mezcla con sustancias

o productos de cualquier naturaleza".

Art 1395 bis - Todo establecimiento que elabore, fraccione o mezcle aditivos para su
comercializacion, debera contar con la Direccidon Técnica de un profesional universitario que
por la naturaleza de sus estudios a juicio de la autoridad sanitaria competente, esté
capacitado para dichas funciones, quien ademas asumira conjuntamente con la empresa la

responsabilidad ante las autoridades sanitarias de la calidad de los productos elaborados.

Las empresas elaboradoras deberan asegurar el control analitico de las materias primas,

productos en elaboracion y productos terminados.

Las obligaciones del Director Técnico a que se refiere este articulo seran las consignadas en
el articulo 17 del presente Cdédigo, debiendo ademas, proveer asistencia técnica sobre el uso

de aditivos al consumidor/usuario.

Art 1396 (RESFC-2025-16-APN-SGS#MS)

Derogado.

Art 1397 - Con caracter general se permite el empleo de dimetilpolisiloxano (dimetilsilicona)
o de sus emulsiones acuosas como agente antiespumante en los procesos de elaboracién de
alimento, siempre que el producto terminado no contenga mas de 10 mg/kg de

dimetilpolisiloxano residual.

Art 1398 - Los aditivos alimentarios que integran la lista positiva del Cédigo Alimentario
Argentino no contendran mas de 3 mg/kg de arsénico, como As; de 10 mg/kg de plomo,

como Pb; y de 40 mg/kg de metales pesados como Pb, salvo indicacion particular diferente.

En general, se recomienda que no contenga mas de 50 mg/kg de hierro y cobre



globalmente.

Responderan a las exigencias que a continuacion se detallan:

1. Derogado (Res. Conj. 4/2018)

1.1 ACETALDEHIDO o ETANAL (Res 1228,

28.5.75) Formula empirica: C2H40;

Peso molecular: 44.05;

Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor caracteristico; inflamable; miscible con agua, alcohol y varios

disolventes organicos;

Titulo, min: 99,0 % de C2H40;
Peso especifico, 0°/20°C: 0,804 a 0,811;

Residuo no volatil, max: 60 ppm;

Acidez en acido acético, max: 0,1 %;

Aromatizante;

FCC.

2. ACETATO DE BENCILO.

Férmula empirica:

C9H1002; Peso molecular:

150,2; Caracteristicas:

Liquido incoloro con fuerte aroma floral;

Densidad, a 25/25°C: 1,056;

Indice de refraccion, a 20°C: 1,5015 a 1,5035;

Numero de acido: no mas de 1 mg KOH/g;



Aromatizante;
FCC.
2.1 ACETATO DE BUTILO. (Res 5210, 29.12.72): Etanoato de

butilo: Féormula empirica: C6H1202;

Peso molecular: 116,16;
Caracteristicas:

Liquido claro, incoloro, mévil. Con fuerte y caracteristico olor frutal;
Pureza: no menor de 98 % de C6H1202;

Indice de refraccidn a 20°C: 1.3930 a 1.3950;
Peso especifico a 25/25°C: 0.876 a 0.883;
Peso especifico a 20/20°C: 0.880 a 0.887;
Acidez, max: 0,01 %, como ac acético;
Aromatizante

FCC.

2.2 ACETATO DE CITRONELILO. (Res 1228,
28.5.75) Formula empirica: C12H2202;

Peso molecular: 198,31

Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor frutal; soluble en aceite mineral; insoluble en glicerina,

propileneglicol;

Titulo, min: 92,0 % de ésteres totales calculados como acetato de citronelilo.

Desviacion rotatoria: -1° a +4°;

indice de refraccién a 20°C: 1.440 - 1.450;



Peso especifico: 0,883 - 0,893;

Numero de acido, max: 1,0;

Aromatizante;

FCC.

3. ACETATO DE ETILO.
Formula empirica: C4H802.

Peso molecular: 88,1.

Caracteristicas:

Liquido incoloro transparente;

Titulo: 99 % min de C4H802;

Punto de ebullicién: 76 a 77°C;

Densidad a 25/25°C: 0,894 a 0,898;

Residuo no volatil: no mas de 0,02 %;

Cumplird ensayos para substancias facilmente carbonizables y derivados metilicos,

butilicos, amilicos y de acidez;

Aromatizante;

FCC.

4. ACETATO DE GERANILO.

Férmula empirica:

C12H2002; Peso molecular:

196,3;

Caracteristicas: liquido incoloro de olor floral;

Titulo: 90 % min de ésteres totales calculados como acetato de geranilo;



Desviacion rotatoria a 20°C, en tubo de 100 mm: -2,0 a +3,0°; Indice de

refraccion a 20°C: 1,4580 a 1,4640;

Densidad a 25/25°C: 0,900 a 0,914;

Aromatizante
FCC.

4.1 ACETATO DE LINALINO 90 % (Res 5210, 29.12.72): Acetato de 3,7 dimetil-1,6

octadien-3-ilo.

Férmula bruta: C12H2002;

Peso molecular: 196,29;

Caracteristicas:

Liquido incoloro o amarillento con olor floral;

Pureza: no menor de 90 % de ésteres calculados como acetato de linalilo;

Indice de refraccion a 20°C: 1.4490 a 1.4570;

Peso especifico a 25°/25°C: 0.895 a 0.914; Peso especifico a 20°/20°C: 0.905 a

0.917: Desviacion polarimétrica a 25°C: -1° a +1°;

Indice de acido, max: 2. Solubilidad en etanol: 1 ml se disuelve en 5 ml de etanol al 70 %;

Aromatizante

FAO/OMS"

4.2 ACETATO DE LINALILO 96%.(Res 5210, 29.12.72)

Pureza: no menor de 90% de ésteres calculados como acetato de linalilo;

Indice de refraccion a 20°C: 1.4490 a 1.4530;

Peso especifico a 25/25°C: 0.895 a 0.908; Peso especifico a 20/20°C: 0.899 a 0.906.

Indice de acido, max: 1;



Aromatizante;
FAO/OMS.

4.2 ACETATO DE NONILO. (Res 655, 3.5.74): Acetato C9; Acetato de pelargonilo.

Formula bruta: C11H2202

Peso molecular: 186,30;

Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor floral Insoluble en agua. Soluble en alcohol absoluto, éter.

Pureza, min: 97,0% de C11H2202;

Indice de refraccion a 20°C: 1,422 a 1,426;

Peso especifico a 25/25°C: 0,864 a 0,868;

Indice de acido, max: 1,0;

Aromatizante;

FCC.

4.3ACETATO DE LINALILO SINTETICO. (Res 5210, 29.12.72)

Férmula bruta: C12H2002. Peso molecular: 196,29

Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor floral;

Pureza: no menos de 97% de C12H2002;

Indice de refraccion a 20°C: 1,4490 a 1,4515,

Peso especifico a 25/25°C: 0,895 a 0,908;

Indice de acido, max: 1.
Aromatizante;

FCC.



4.4 ACETATO DE CINAMILO. (Res 655, 3.5.74).

Férmula bruta: C11H1202;

Peso molecular: 176,22;

Caracteristicas:

Liquido incoloro o ligeramente amarillento con olor balsamico floral. Practicamente

insoluble en agua y glicerol; miscible con alcohol, cloroformo, éter,

Pureza, min: 98,0% de C11H1202,

Peso molecular: 150,22,

Indice de refraccion a 20°C: 1,539 a

1,54; Peso especifico a 25/25°C: 1,047 a

1,051; Indice de acido, max: 3,0;

Aromatizante;

FCC

4.5 ACETOFENONA. (Res 655, 3.5.74): Metil-fenil-cetona.

Férmula bruta: C8H80;

Peso molecular: 120,15;

Caracteristicas:

Liquido practicamente incoloro; temperatura superior a 20°C, presenta un olor dulce
pungente; soluble en propileneglicol, en muchos aceites, en alcohol, cloroformo, éter;
ligeramente soluble en agua, aceite mineral. Insoluble en glicerol;

Pureza, min: 98,0% de C8H8O;

Indice de refraccion a 20°C: 1,533 a 1,535;

Peso especifico a 25/25°C: 1,025 a 1,028;

Punto de solidificacion: menos de 19°C;



Aromatizante;

FCC.

4.6 ACETATO DE OCTILO. (Res 655,

3.5.74) Férmula bruta: C10H2002;

Peso molecular: 172,22;

Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor a frutas algo semejante a naranja y jazmin; miscible con

alcohol y otros solventes organicos; insolubles en agua;

Pureza, min: 98,0% de C10H2002;

Indice de refraccion a 20°C: 1,418 a 1,421;

Peso especifico a 25/25°C: 0,865 a 0,868;

Indice de acido, max: 1,0;

Aromatizante;

FCC

4.7 ACETATO DE AMILO. (Res 1228, 28.5.75): Acetato de isoamilo.

Férmula empirica: C7H1402;

Peso molecular: 130,19;
Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor frutal parecido a pera, ligeramente soluble en agua y miscible con
alcohol, éter, acetato de etilo y aceites minerales; insolubles en glicerina y practicamente

insolubles en propileneglicol,

Titulo: No menos de 95,0% de C7H1402,

Indice de refraccion a 20°C: 1,400 a 1,404;

Numero de acidos, max: 1,0;



Peso especifico a 25/25°C: 0,868 a 0,8878,

NUmero de acido, max: 1,0,

Aromatizante;

FCC

5. ACETILACETATO DE

ETILO. Férmula empirica:

C6H1003, Peso molecular:

130,1; Caracteristicas:

Liquido incoloro o ligeramente amarillo, mévil y de olor agradable,

Densidad, a 25/25°C: 1,022 a 1,027,

Indice de refraccion a 20°C: 1,4180 a 1,4205 y

Acidez: no mas de 0,2% como acido acético;

Aromatizante

FCC.
5.1 ACETIL-METIL-CARBINOL. (Res 1228, 28.5.75): Acetoina.

Formula empirica: C4H802

Peso molecular: 88,11;

Caracteristicas:

Liquido incoloro o ligeramente amarillento, con olor caracteristico a manteca. La forma sélida
funde por calor; miscible con alcohol, propileneglicol, agua. Practicamente insoluble en

aceites vegetales;

Titulo, min: 96,0 % de C4H802;

Indice de refraccion a 20°C: 1,417 a 1,420,



Peso especifico: 1,005 a 1,019;
Aromatizante;
FCC.

5.2 CERA DE POLIETILENO OXIDADA (INS 914) (Res Conj. SPyRS y SAGPA N° 049 y N°
207 del 8.05.00):

Resina basica producida por la oxidacién moderada al aire del polietileno. Peso molecular

promedio minimo: 1200. Oxigeno total maximo: 5% en peso. Valor acido de 9 a 19.

El polietileno utilizado en el proceso de oxidaciéon debe cumplimentar:

Densidad: 0,85 a 1,00 (en g/cm3 a 20°C).

Fraccion extraible maxima (expresada como % en peso de polimero) en N-Heptano:
53% a 50°C;

Fraccion soluble maxima (expresada como % en peso de polimero) en Xileno: 75% a
25°C.
Food and Drug Administration, 21 CFR Ch. 1 (4/1/94 Edition 172.260, 177.1520 C).

Se podra utilizar como componente en formulaciones acuosas de ceras protectoras de

citricos (Agente de recubrimiento) de acuerdo a las B.P.M."

6. ACIDO ACETICO (INS260) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS):

Acido acético, glacial.

Descripcién: Liquido incoloro, que tiene un olor caracteristico al acre.

Identificacion:

- Solubilidad: Soluble en agua, etanol, glicerol y éter dietilico.
- Prueba de acido: Positiva (Para una solucién 1 en 3 de la muestra). -
Prueba de acetato: Positiva (Para una solucion 1 en 3 de la muestra).

Pureza:



- Ensayo: no menos de 99,5%.
- Punto de solidificacion: No menos de 15,6C°.
- Residuo no volatil: no mas de 0,01%.

- Sustancias facilmente oxidables: Diluir 2 ml de la muestra en un recipiente con tapén de
vidrio con 10 ml de agua y agregar 0,1 ml de permanganato de potasio 0,1 N. El color rosado

no cambia a marrén en 30 min.
- Plomo: no mas de 0,5 mg/kg.
- Arsénico: No mas de 1 mg/kg.
- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.
7. ACIDO ADIPICO (INS355) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS):

Acido 1,4-Butanodicarboxilico.

Descripcién: Cristales inodoros blancos o polvo cristalino.
Identificacion:

- Solubilidad: Ligeramente soluble en agua; libremente soluble en etanol. -
Rango de fusién: 151,5°C - 154,0°C.

Pureza:

- Ensayo: No menos del 99,6% y no mas del 101%.

- Humedad: No mas de 0,2% (Método de Karl Fischer).

- Cenizas sulfatadas: No mas de 20 mg / kg.

- Plomo: no mas de 2 mg / kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.



Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.
8. ACIDO ALGINICO (INS400)(RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido polimanurdnico.

Descripcién: Formas filamentosas, granulosas, en polvo de color blanco a amarillento

marron.
Identificacion:

- pH: 2,0-3,5 (0,3 en 10 en solucién acuosa).
- Formacion de precipitados con sulfato de amonio: No se forma precipitado. -

Reaccion cromatica: Positiva.
Pureza:

- Ensayo: en sustancia anhidra no inferior a 20,0% y no superior a 23,0% de didxido de
carbono (C0O2), equivalente a no menos de 91,0% y no mas de 104,5% de acido alginico
(C6HB80O6) n.

- Pérdida por secado: No mas del 15,0% (105°C, 4 h).

- Cenizas sulfatadas: No mas del 8,0% sobre sustancia anhidra.
- Materia insoluble en hidroxido de sodio: No mas del 2% en sustancia ahidra. -
Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 5 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

- Cadmio: No mas de 1 mg/kg.

Criterios microbioldgicos:

- Recuento total de placas: no mas de 5000 ufc/g.

- Levaduras y mohos: no mas de 500 ufc/g.

- Coliformes: Ausencia en 25 g.

- Salmonella: Ausencia en 25g.



Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

9. ACIDO ASCORBICO (INS300)(RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido I-ascérbico;
Vitamina C.

Descripcién: Polvo cristalino inodoro de color blanco a ligeramente amarillento.

Identificacion:

- Solubilidad: libremente soluble en agua; escasamente soluble en etanol; insoluble en

éter.

- Punto de fusion: Entre 189 °C y 193 °C, con descompaosicion.

- Reaccion cromatica: Positiva.

- Reaccién reductora: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menos del 99,0% sobre sustancia anhidra.

- Pérdida por desecacion: No mas de 0,4% (sobre acido sulflrico en el vacio, 24 hs).

- Rotacién especifica a 25°C, D: entre + 20.5° y + 21.5° (en solucion acuosa al 10 %

p/V).

- PH: 2,4 - 2,8 (1 en 50 en solucion acuosa).

- Cenizas sulfatadas: No mas de 0,1%.

- Plomo: No mas de 2 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4
10. ACIDO BENZOICO (INS210)(RESFC-2021-14-APN-SCS#MS):

Descripcién: Solido blanco cristalino, generalmente en forma de escamas o agujas, que no
tiene mas que un débil olor caracteristico.

Identificacion:



- Solubilidad: Ligeramente soluble en agua, libremente soluble en etanol. -

Rango de fusion: 121°C - 123°C.

- Prueba de benzoato: Positiva.

- PH: Aproximadamente 4 (en solucion

acuosa). Pureza:

- Ensayo: no menos del 99,5% sobre sustancia anhidra.

- Pérdida por secado: No mas de 0,5% (sobre acido sulftrico, 3 hs). -

Prueba de sublimacion: Positiva.

- Cenizas sulfatadas: No mas de 0,05%.

- Sustancias facilmente carbonizables: El color producido no debe ser mas oscuro que el

rosa claro.

- Sustancias facilmente oxidables: No mas de 0,5 ml KMnO4 0,1 N. -

Compuestos organicos clorados: No mas de 0,07% (como CI2).

- Plomo: no mas de 2 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

11. (Res 716, 25.4.85) Anulado

11.1 ACIDO BUTIRICO. (Res 5210, 29.12.72)
Férmula empirica: CH3-(CH2)2-CO.0OH;

Peso molecular: 88,06;

Caracteristicas:

Liquido incoloro con fuerte y penetrante olor a manteca rancia. Soluble en agua,



alcohol, propileneglicol,

Pureza: no menos de 99% ni mas de 101% de

C4H802; Indice de refraccion a 25°C: 1,3976 a 1,3990;
Peso especifico a 25/25°C: 0,9570 a 0,9610;
Aromatizante;

FCC

11.2 ACIDO CAPROICO. (Res 1228, 28.5.75y 747,19.5.78)
Férmula empirica: C6H1202;

Peso molecular: 116,16;

Caracteristicas:

Liquido oleoso, incoloro o amarillo palido, con olor caracteristico a queso; miscible con

alcohol, aceites fijos, éter;

Soluble al 0,4% en agua;

Titulo, min: 98,0% de C6H1202;

Indice de refraccion a 20°C: 1,415 a 1,418;
Peso especifico: 0,923 a 0,928;

Punto de solidificacion: no menor de -4,5°C;
Aromatizante;

FCC.
12. ACIDO CITRICO (INS330) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS):

Descripcién: Cristalino sélido, blanco o incoloro, inodoro; el monohidratado presenta

eflorescencia en ambiente seco.

Identificacion:



- Solubilidad: Muy soluble en agua; libremente soluble en etanol; ligeramente soluble en

éter.

- Prueba para el citrato: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menos del 99,5% y no mas de 100,5%, en sustancia anhidra.

- Humedad: El &cido citrico anhidro no contiene mas del 0,5 % de agua; el acido citrico
monohidratado no contiene no menos de 7,5 % y no mas del 8,8 % de agua (método de Karl

Fischer).

- Cenizas sulfatadas: No mas de 0,05%.

- Oxalatos: No mas de 100 mg/kg.

- Sulfatos: No mas de 150 mg/kg.

- Sustancias facilmente carbonizables: El color producido no debe ser mas oscuro que el

marrén palido (no mas de 0,5 unidades de absorbancia a 470 nm en una celda de 10 mm).

- Plomo: No mas de 0,5 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.
Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

12.1 ACIDO FENIL ACETICO. (Res 1228, 28.5.75): Acido Alfatoluico.

Férmula empirica: C8H802;

Peso molecular: 136,15;

Caracteristicas:

Sélido cristalino con olor desagradable persistente, que en soluciones diluidas presenta un
olor parecido al geranio y rosa. Soluble en aceites fijos, glicerina; ligeramente soluble en

agua, pero insoluble en aceite mineral.

Titulo, min: 99,0% de C8H802.



PF: 76° a 78°C;

Aromatizante;

FCC.

13. ACIDO FORMICO: Acido metanoico. (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS)
Derogado.

14. ACIDO FOSFORICO (INS338) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido ortofosfdrico.
Descripcién: El liquido claro, incoloro, inodoro, viscoso.

Identificacién:

- Solubilidad: Soluble en agua y en etanol.

- Prueba de acido: Positiva, incluso a alta dilucion.

- Prueba de fosfato: Positiva.

Pureza:
- Ensayo: No menos del 75,0%, y no menos que el minimo o dentro del intervalo de por

ciento reivindicado por el vendedor.

- Nitratos: No mas de 5 mg/kg.

- Acidos volatiles: No mas de 10 mg/kg como acido acético.
- Cloruros: No mas de 200 mg/kg como cloro.

- Sulfatos: No mas del 0,15%.

- Fluoruro: No mas de 10 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 4 mg/kg.

- Cadmio: No mas de 1 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.



Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.
15. ACIDO FUMARICO (INS297) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido transbutenodioico.
Descripcién: Polvo cristalino blanco inodoro o granulos.

Identificacién:

- Solubilidad: Soluble en etanol; ligeramente soluble en agua y en éter dietilico. -

pH: 2,0 - 2,5 (1 en 30 en solucién acuosa).

- Prueba de acido 1,2-dicarboxilico: Positiva.
- Prueba de doble enlace: Positiva.

Pureza:
- Ensayo: No menos del 99,0% calculado sobre sustancia anhidra. -

Pérdida por secado: No mas del 0,5% (120 °C, 4 hs).

- Intervalo de fusién: 286 °C - 302 °C.

- Cenizas sulfatadas: No mas del 0,1%.

- Acido mélico: No méas del 0,1%.

- Plomo: No mas de 2 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4

16. ACIDO GLUCONICO (INS574) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido D-glucénico;

Acido dextronico.

Descripcién: Liquido claro de consistencia de jarabe, entre incoloro y amarillo claro.

Identificacion:

- Formacidn del derivado fenilhidrazinico del acido glucénico: Positiva: el compuesto



formado funde entre 196 °C y 202 °C, con descomposicion.
Pureza:
- Ensayo: No menos del 49,0 %, expresado en acido glucdnico.

- Residuo tras calcinacién: No mas del 1,0 % (a 550 °C = 20 °C hasta la desaparicion de

residuos organicos: puntos negros).
- Materia reductora: No mas del 2,0 %, expresado en D-glucosa.

- Cloruro: No mas de 350 mg/kg.
- Sulfato: No mas de 240 mg/kg.

- Sulfito: No mas de 20 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 1 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

17. ACIDO ERITORBICO (INS315) (RESFC-2021-APN-14-SCS#MS): Acido isoascérbico;

Acido D-isoascérbico.

Descripcién: Sélido cristalino, blanco a ligeramente amarillo, que se oscurece

gradualmente cuando se expone a la luz.

Identificacion:

- Solubilidad: soluble en agua y etanol.

- Rango de fusion: entre 164°C a 172°C con descomposicion.
- Prueba de acido ascérbico: Reaccion de color: Positiva.

- Reaccion de reductora: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menor a 99,0 % en sustancia anhidra.



- Pérdida por secado: no mas de 0,4% (a presién reducida, silica gel, 3 hs). -
Rotacion especifica [a]D25: Entre - 16,5° y -18°.
- Cenizas sulfatadas: No mas de 0,3%.

- Plomo: No mas de 2 mg/kg.
- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4
18. ACIDO LACTICO, L-, D- y DL (INS270) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS):

Acido 2-hidroxipropiénico.

Descripcién: Liquido espeso o sélido incoloro o amarillento, practicamente inodoro.
Identificacién:

- Solubilidad:

Liquido: soluble en agua y en etanol.

Sélido: poco soluble en agua; soluble en acetona.

- Prueba de lactato: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menor a 95,0% y no mas de 105,0%.

- Cenizas sulfatadas: no mas de 0,1%.

- Cloruros: no mas de 0,2%.

- Acidos citrico, oxalico, fosférico o tartarico: No se produce turbidez. -

Azlcares: no se forma precipitado rojo.

- Sustancias facilmente carbonizables: No se produce un color gris oscuro por mas de 15

minutos.



- Sulfatos: no mas 0,25%.
- Cianidina: limite aproximado 1 mg/kg.

- Hierro: no mas de 10 mg/kg.

- Plomo No mas de 2 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4
19. ACIDO MALICO, DL- (INS296) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido hidroxisuccinico.
Descripcién: Polvo cristalino o granulos blancos o casi blancos.

Identificacién:

- Solubilidad: muy soluble en agua y etanol.

- Rango de fusién: 129°C - 132°C.

- Prueba de malato: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menor de 99,0%.

- Acido fumarico: No mas de 1,0%.

- Acido maleico: No mas de 0,05%.

- Plomo: No mas de 2mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.
Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

20. ACIDO SORBICO (INS200) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido trans, trans 2,4-

hexadienoico.

Descripcidén: Agujas incoloras o polvo suelto blanco, con olor caracteristico leve olor



caracteristico.

Identificacion:

- Solubilidad: Parcialmente soluble en agua; soluble en etanol.
- Rango de fusion: 132°C - 135°C.

- Espectrometria: Maximo de absorbencia a 254 + 2 nm.

- Prueba de doble enlace: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menos de 99,0% sobre sustancia anhidra.

- Humedad: No mas de 0,5% (método Karl Fischer).

- Cenizas sulfatadas: No mas de 0,2%.

- Plomo: no mas de 2 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

21. ACIDO TARTARICO (INS334)(RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Acido L (+) tartarico.
Descripcién: Cristales incoloros o translucidos, o polvo cristalino blanco, fino o

granular; inodoro.

Identificacion:

- Solubilidad: muy soluble en agua; facilmente soluble en etanol.
- Rotacién especifica [a]D25: entre + 11,5° y + 13,5°.

- Prueba de tartrato: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No inferior al 99,5 % en sustancia anhidra.



- Pérdida por desecacidon: No mas del 0,5 % (sobre P205, 3 hs).

- Cenizas sulfatadas: No mas de 0,1%.

- Oxalatos: No mas de 100 mg/kg.

- Sulfatos: No mas del 0.05%.

- Plomo: no mas de 2 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

21.1 ALCOHOL DECILICO. (Natural) (Res 655, 3.5.74): Alcohol C10; Nonil-Carbinol; 1-

Decanol.

Férmula bruta: C10H220;

Peso molecular: 158,29;
Caracteristicas: Liquido incoloro con olor floral que recuerda las flores del naranjo. Soluble

en alcohol, éter, aceite mineral, propileneglicol, aceites. Insoluble en agua y glicerol;

Pureza, min: 98,0% de C10H220,

Indice de refraccion a 20°C: 1,435 a 1,439;

Peso especifico a 25/25|C: 0,826 a 0,831;

Punto de solidificacion, min: 5°C;

Indice de acido, max: 1,0;

Aromatizante;

FCC.

21.2 (Res. Conj. 4/2018) Alcohol Etilico de sintesis quimica: Alcohol, etanol

Férmula empirica: C2HsO

Peso molecular: 46,07



Descripcién:

Liquido mavil, limpido e incoloro, olor suave caracteristico y sabor ardiente, inflamable.

Usos: Vehiculo para aromatizantes y aditivos.

Especificaciones de identificacion y pureza segun lo establecido en JECFA, FCC, FA, USP vy

otras Farmacopeas.

22. AGAR (INS406) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Agar - agar

Descripcién: Inodoro o con un ligero olor caracteristico. El agar no molido suele presentarse
en haces de tiras finas, membranosas y aglutinadas; o en forma cortada, en escamas,
granulado o en polvo. Puede ser de color naranja amarillento claro, gris amarillento a amarillo
palido, o incoloro. Es duro cuando esta humedo, quebradizo

cuando esta seco. El agar en polvo es de color blanco a blanco amarillento o amarillo

palido.

Identificacion:

- Solubilidad: Insoluble en agua fria; soluble en agua hirviendo.

- Formacién de gel con agua: Preparar una solucion 1.0% de la muestra en agua hirviendo
en un matraz y coléquelo en agua a 30°C por 15 min. Se forma un gel suave vy resistente.
Colocar el matraz en agua a 70° por 1 hs, el gel no debe fundirse. Cuando se calienta el

matraz a una temperatura mayor de 95°C, el gel se licua para formar una solucion clara.

- Formacidén de un precipitado con una solucion de sulfato de amonio: Una solucidon caliente
(40°C) de 0,5% de la muestra da un precipitado con la mitad de su volumen de una solucién
caliente (40°C) de sulfato de amonio al 40%. Esta prueba distingue el agar de los alginatos,

goma arabiga, goma ghatti, goma karaya, goma de mascar, pectina y tragacanto.

- Formacidn de precipitado con solucién de acetato de plomo: Una solucién tibia al 0,5% de
la muestra da un precipitado con un quinto de su volumen de acetato basico de plomo TS.

Esta prueba distingue el agar de la metilcelulosa.

- Microscopia: Colocar unos pocos fragmentos de agar sin moler o un poco de polvo en un
portaobjetos y anadir unas gotas de agua o hidrato cloralico TS. Cuando se examina bajo un
microscopio, el agar en el agua parece granular y algo filamentoso. En el hidrato cloral TS,

el agar en polvo aparece mas transparente que en el agua.

Pureza:



- Absorcion de agua: No mas de 75 ml de agua.

- Pérdida por desecacion: No mas del 22,0 % (105 °C, aprox.5 hs). -

Ceniza total: No mas de 6,5% sobre sustancia anhidra.

- Cenizas insolubles en acido: No mas de 0,5% sobre sustancia anhidra.
- Materias extrafias insolubles: No mas de 1%.

- Almidon y dextrinas: No detectable.

- Gelatina y otras proteinas: No detectable.

- Plomo: No mas de 5 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio No mas de 1 mg/kg.

- Cadmio No mas de 1

mg/kg. Criterios

microbioldgicos:

- Recuento total de placas: no mas de 5000 ufc/g.

- Levaduras y mohos: no mas de 500 ufc/g.

- Coliformes: Ausencia en25 gr.

- Salmonella: Ausencia en 25 gr.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4

22.1 ACOHOL NONILICO. (Res 655, 3.5.74) : Alcohol C9; Alcohol pelargdnico; Nonanol.

Férmula bruta: C9H200;

Peso molecular: 144,26;

Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor citrico y rosas. Miscible con alcohol, cloroformo, éter. Insoluble en



agua;

Pureza, min: 97,0% de C9H200;
Indice de refraccion a 20°C: 1,431 a 1,435;

Peso especifico a 25/25°C: 0,824 a 0,830;

Indice de acido, max: 1,0;

Aromatizante;

FCC

22.2 ALCOHOL ANISILICO o ALCOHOL ANISICO. (Res 1228,

28.5.75) Formula empirica: C8H1002;

Peso molecular: 138,17;

Caracteristicas:

Liquido incoloro o ligeramente amarillo con olor floral. Soluble en aceites fijos.

Insoluble en aceite mineral;

Titulo, min: 97,0% de C8H1002;

Indice de refraccion a 20°C: 1.543 a 1.545;

Peso especifico: 1,110 a 1,115;

Punto de solidificaciéon: no menos de 23,5°C

NUumero de acido, max: 1,0;

Aldehidos, max: 1,0% en aldehido anisico;

Aromatizante;

FCC.

22.3 ALCOHOL FENIL PROPILICO. (Res 1228,

28.5.75) Formula empirica: C9H120;
Peso molecular: 136,20;



Caracteristicas:

Liquido incoloro, algo viscoso, con olor caracteristico a jacinto; soluble en aceites fijos,

propileneglicol. Insoluble en glicerina, aceite mineral;

Titulo, min: 98,0% de C9H120;

Indice de refraccion a 20°C: 1.524 a 1.528;

Peso especifico: 0,998 a 1,002;

Aldehidos, max: 0,5% calculado como fenilpropilaldehido;

Aromatizante;

FCC.

22.4ALCOHOL HEXILICO. (Res 1228, 28.5.75)

Férmula empirica: C6H140;

Peso molecular: 102,18;

Caracteristicas:

Liquido claro, incoloro, movil; con olor dulce penetrante; miscible en toda proporciéon en

alcohol, éter; 1 ml se disuelve en aproximadamente 175 ml de agua;

Titulo, min: 96,5% de C6H140;

Rango de destilacién: 153° a 160°C;

Valor de hidroxilo, min: 530;

Indice de yodo, max: 1,2;

Peso especifico: 0,816 a 0,821;
Acidez, en acido acético, max: 0,01%;

Aromatizante;

FCC.



22.5 ALCOHOL FENILETILICO. (Res 1228, 28.5.75)

Férmula empirica: C8H100;

Peso molecular: 122,17;

Caracteristicas:

Liquido incoloro con olor semejante a rosa. Soluble en aceites fijos, glicerina,

propileneglicol. Ligeramente soluble en aceite mineral;

Peso especifico: 1,017 a 1,020;

Indice de refraccion a 20°C: 1.531 a 1.534;

Aromatizante;

FCC.

22.6 "ALCOHOL LAURICO. (Res 1228,

28.5.75) Formula empirica: C12H260;

Peso molecular: 186,34;

Caracteristicas: Liquido incoloro a temperatura de unos 21°C, con olor graso

caracteristico

Soluble en aceites fijos, aceite mineral, propileneglicol. Insoluble en glicerina;

Titulo, min: 97,0% de C12H260;

Indice de refraccion a 20°C: 1.440 a 1.444;
Peso especifico: 0,830 a 0,836;

Punto de solidificacion: no inferior a 21°C;

Numero de acido, max: 1,0;

Aromatizante;

FCC.



23. ALFA-TOCOFEROL (INS307) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): alfa-tocoferol, d

alfa- tocoferol, dl-alfa-tocoferol

Descripcién: Aceite de color entre amarillo y ambar, casi inodoro, claro y viscoso (se

oxida y oscurece en el aire y al exponerse a la luz

Identificacion:

- Solubilidad: Insoluble en agua, totalmente soluble en etanol, miscible con éter. -
Espectrofotometria: Maximo de absorcion en etanol absoluto a 292 nm. - Rotacién
especifica a [a]D25: 0+0,05° (solucién 1/10 en cloroformo). - Reaccion de color:

Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menor a 96,0 % y no mayor a 102,0%.
- Indice de refraccién: [n ]1D20 1,503 - 1,507

- Absorcion especifica en etanol: E (1%, 1 cm) (292 nm): 71-76 (0,01 g en 200 ml de

etanol absoluto).
- Cenizas sulfatadas: No mas de 0,1%.
- Acidez: No mas de 1,0 ml de hidréxido de sodio 0.1 N.

- Plomo: No mas de 2 mg/kg.
Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4

23.1 ALMIDONES MODIFICADOS. (Res 101, 8.8.75)

Se presentaran en forma de polvo, grumos o laminillas friables; de color blanco o casi

blanco; sin olor ni sabor; insolubles en alcohol, éter, cloroformo
Las formas no gelificadas son practicamente

insolubles en agua, pero las demas la absorben cuando se encuentran en suspensién

acuosa fria y gelifican cuando se calientan entre 45° y 80°C

Cumplimentaran las siguientes condiciones:



a) Humedad a 100-105°C

almidones, max: 15,0%

féculas, max: 21,0%

b) cenizas a 500-550°C , max: 2,0%

c) N total x 6,25, max 0,5%

d) Grasas (extrac. CCl4, max 0,15%

e) Anhidrido sulfuroso total, max 80 mg/kg

f) Residuos de los agentes de tratamiento en las cantidades que se establecen en cada

caso

Los almidones podran ser modificados por algunos de los tratamientos siguientes: 1.

Por medio del HCI y/o H2S04

2. Blanqueado por uno o mas de los siguientes:

a) 0,45% max de oxigeno activo procedente de peréxido de hidrégeno o acido peracético
b) Persulfato de amonio, max 0,075% y biéxido de azufre, max 0,05% c)

Cloro como hipoclorito de sodio, max 0,819% sobre almidén seco d)

Permanganato de potasio, max 0,2%

e) Clorito de sodio, max 0,5%

Residuos de manganeso, como Mn), max 50 ppm

3. Oxidado por:

a) Cloro como hipoclorito de sodio, max: 5,5% sobre almidén seco 4.

Esterificado por:

a) Anhidrido acético

Residuo en el almidon modificado, max: 2,5% de grupos acetilo b)



Anhidrido adipico, max: 0,12% y anhidrido acético

Residuo en el almidéon modificado, max: 2,5% de grupos acetilo c)

O-fosfato monosddico.

Residuo en el almidéon modificado, max: 0,4% de fosfatos como P d)

Anhidrido octenil-succinico, max: 3%

e) Anhidrido octenil-succinico, max: 2% vy sulfato de aluminio, max: 2% f)

Oxicloruro de fosforo, max: 0,1%, trimetafosfato de sodio. Residuo en el

almidén modificado, max: 0,04% de fosfatos como P g) Tripolifosfato de

sodio y trimetafosfato de sodio.

Residuo en el almidon modificado, max: 0,4% de fosfatos como P.
5. Eterificado por:

a) Acroleina, max: 0,6%

b) Epiclorhidrina, max: 0,3%

c) Epiclorhidrina, max: 0,1% y 6xido de propileno, max: 10% Residuo en el

almidén modificado, max: 5 mg por mil de clorhidrinpropileno d) Oxido de

propileno, max: 25%

Residuo en el almidon modificado, max: 5 mg por mil.

6. Eterificado y esterificado por:

a) Acroleina, max: 0,6% y acetato de vinilo, max: 7,5%

Residuo en el almidén modificado: 2,5% de grupos acetilo

b) Epiclorhidrina, max: 0,3% y anhidrido acético

Residuo en el almidon modificado, max: 2,5 de grupos de acetilo c)



Epiclorhidrina, max: 0,3% y anhidrido succinico, max: 4% d) Oxicloruro

de fésforo, max: 0,1% y éxido de propileno, max: 10%

Residuo en el almidéon modificado: 5 mg por mil de clorhidrinpropileno 7.

Eterificado y oxidado por:

Cloro como hipoclorito de sodio, max: 5,5% sobre almiddn seco; oxigeno activo

obtenido de peréxido de hidrégeno, max: 0,45%; 6éxido de propileno, max: 25%

Residuo en el almidén modificado, max: 5 mg por mil de clorhidrinpropileno. 8.

Gelatinizado por:

a) Hidroxido de sodio, max: 1%
Espesante, Estabilizante - FAO/OMS/FCC"

23.2 SULFATO DE ALUMINIO Y POTASIO (INS522) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS):

Alumbre potasico.

Descripcién: Cristales o fragmentos cristalinos grandes y transparentes, o polvo

cristalino blanco; inodoro.

Identificacion:

- Solubilidad: Totalmente soluble en agua; insoluble en etanol.

- PH: 3,0 - 4,0 (en solucion al 10%).

- Prueba de aluminio: Positiva.

- Prueba de sulfato: Positiva.

- Prueba de potasio: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: Para el dodecahidrato, no menos del 99,5%. Para su forma anhidra, no

menos del 96,5%.

- Sales de amonio: No se detecta olor a amoniaco tras el calentamiento. -



Fluoruro: No mas de 30 mg/kg.

- Selenio: No mas de 30 mg/kg.

- Plomo: No mas de 5 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4
24. AMONIO ALGINATO (INS403) (RESFC-2021-14-APN-SCS#MS): Polimanuronato de

amonio.

Descripcién: Polvo fibroso o granulado de color blanco a amarillento.

Identificacion:

- Solubilidad: Se disuelve lentamente en agua formando una solucion viscosa;

insoluble en etanol y éter.

Prueba de Alginato: Positiva.

Prueba de Amonio: Positiva.

- Formacién de precipitados con cloruro de calcio: Forma un precipitado gelatinoso vy
voluminoso. Esta prueba distingue el alginato de amonio de la goma arabiga,
carboximetilcelulosa sodica, carragenina, gelatina y goma ghatti, goma karaya, goma de

algarrobo, metilcelulosa y goma tragacanto.

- Formacion de precipitados con sulfato de amonio: No se forma ningun precipitado. Esta
prueba distingue el alginato de amonio del agar, carboximetilcelulosa sddica, carragenina,

pectina desesterificada, gelatina, goma de algarroba, metilcelulosa y almiddn.

Pureza:

- Ensayo: Sobre sustancia anhidra, no menos del 18,0% y no mas del 21,0% de diéxido de
carbono (CO2), equivalente a no menos del 88,7% y no mas del 103,6% de alginato de

amonio.

- Pérdida por desecacion: No mas del 15,0 % (a 105 °C, 4 hs).



- Materia insoluble en agua: No mas del 2,0 %, sobre sustancia anhidra. -

Cenizas sulfatadas: No mas del 7,0 % sobre sustancia anhidra.

- Plomo: No mas de 2 mg/kg.
- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

- Cadmio: No mas de 1 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3

mg/kg. Criterios

microbioldgicos:

- Recuento total de placas (Vol. 4): no mas de 5000 ufc/g.

- Levaduras y mohos (Vol. 4): no mas de 500 ufc/g.

- Coliformes (Vol. 4): Ausencia en 25 gr.

- Salmonella (Vol. 4): Ausencia en 25 gr.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4

24.1 BICARBONATO DE AMONIO (INS503ii)(RESFC-2021-14-APN-SCS$MS): carbonato
acido de amonio.

Descripcién: Cristales blancos o polvo cristalino con un ligero olor a amoniaco.

Identificacion:

- Solubilidad: Totalmente soluble en agua, insoluble en etanol.

- PH: Aproximadamente 8 (1 en 20 en solucién

acuosa). Prueba de carbonato: Positiva.

Prueba de amonio: Positiva.

Prueba de calor: Positiva.

Pureza:



Ensayo: Contenido no inferior al 99 %.
Residuo no volatil: No mas de 500 mg/kg.

Cloruros: No mas de 30 mg/kg.
Sulfatos: No mas de 70 mg/kg.
Plomo: No mas de 2 mg/kg.
Arsénico: No mas de 3 mg/kg.
Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

25. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) CARBONATO DE AMONIO (INS 503i):

Descripcién: Polvo blanco o masas duras, blancas o translicidas de cristales con olor a
amoniaco. Al exponerse al aire, se vuelve opaco y finalmente se convierte en grumos porosos
blancos o en polvo (de bicarbonato de amonio) debido a la pérdida de amoniaco y didxido de

carbono.

Identificacion:

Solubilidad: Soluble en agua.

PH: alrededor de 8,6 (1 en 20 en solucién acuosa).

Prueba de amonio: Positiva.

Prueba de carbonato: Positiva.

Pureza:

Ensayo: No menos del 30,0% y no mas del 34,0% NH3.
+ Residuo no volatil: No mas de 500 mg/kg.

+ Cloruros: No mas de 30 mg/kg.



+ Sulfatos: No mas de 30 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

+ Plomo: No mas de 2 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

26. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) HIDROGENO FOSFATO DIAMONICO (INS 342ii):

Fosfato de amonio dibasico, fosfato de diamonio.

Descripcién: Cristales blancos o polvo cristalino

Identificacion:

- Solubilidad: Soluble en agua.

- PH: 7,6 — 8,4 (1 en 100 en solucion acuosa).

- Prueba de amonio: Positiva.

- Prueba de fosfato: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menos del 96,0% y no mas del 102,0%.

« Fluoruros: No mas de 10 mg/kg.
- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 4 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4. 27.

(RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) HIDROXIDO DE AMONIO (INS 527):



Descripcién: Solucidn transparente e incolora, de olor caracteristico muy picante. Al

exponerse al aire, pierde amoniaco rapidamente.

Identificacion:

+ Prueba de amoniaco: Positiva.

- Gravedad especifica a d (25,25): Aproximadamente 0,90.

Pureza:

- Ensayo: No menor al 27,0 % y no mayor al 30,0%.

- Residuo no volatil: No mas del 0,02%.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 2 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

28. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) FOSFATO DE DIACIDO DE AMONIO (INS 342i): Fosfato
de amonio monobasico, fosfato de monoamonio, acido fosfato de amonio, fosfato de amonio

primario.

Descripcién: Cristales incoloros o blancos; o granulos o polvo cristalino.
Identificacion:

- Solubilidad: libremente soluble en agua.

- PH: 4,3 - 5,0 (1 en 100 en solucién acuosa).

- Prueba de amonio: Positiva.

- Prueba de fosfato: Positiva.

Pureza:



- Ensayo: No menos del 96,0% y no mas del 102,0%.

« Fluoruros: No mas de 10 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 4 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4. 29.

(RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) DIOXIDO DE AZUFRE (INS 220): Descripcién: Gas incoloro,

no inflamable, con olor fuerte, penetrante y sofocante. Identificacion:

: Solubilidad: Soluble en agua y etanol.

- Prueba de sustancias sulfurosas: Positiva.

- Actividad oxidante: Positiva.

Pureza:
Ensayo: No menos del 99,9% de SO2.

Humedad: No mas del 0,05% (método Karl Fischer).

Residuo no volatil: No mas del 0,05%.

Selenio: No mas de 20 mg/kg.

Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Plomo: No mas de 5 mg/kg.

Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

30. ANTRANILATO DE METILO: Metil 2-amino benzoato). Férmula empirica: C8HONO2.

Peso molecular: 151,2



Caracteristicas: liquido incoloro o amarillo palido de fluorescencia azulada. Densidad,
25/250C: 1,161 a 1,169. Indice de refraccién, 20°C: 1,5820 a 1,5840. Punto de solidificacion:

no menor de 23,8°C. Aromatizante - FCC

30.1. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) ASPARTAMO (INS 951): Ester metilico de

aspartil-fenilalanina.

Descripcién: Polvo blanco, inodoro, cristalino, con un fuerte sabor dulce.

Identificacion:

Solubilidad: Ligeramente soluble en agua y en etanol.
PH: 4,5 - 6,0 (1 en 125 en solucién acuosa).

Rotacién especifica [a]D20: Entre + 14,5° y +16,5°.
Prueba de grupo amino: Positiva.

Prueba de éster: Positiva.

Prueba de isdmeros 6pticos: Positiva.
Pureza:
Ensayo: No menos del 98,0% y no mas del 102,0%.
Pérdida por desecacion: No mas del 4,5% (a 105 °C, 4 h).
Cenizas sulfatadas: No mas de 0,2% sobre sustancia anhidra.

Acido 5-benzil-3,6-dioxo-2-piperacineacético: No mas del 1,5% sobre sustancia

anhidra.

Espectrometria: no superior a aproximadamente 0,022 nm.
Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Plomo: No mas de 1 mg/kg.



Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

Rotulacién: todo alimento en el cual se autorice su uso debera consignar en el rétulo la
siguiente indicacién: Contiene fenilalanina. Contraindicado para fenilcetonuricos u otra similar

y la concentracién del aditivo.

Puede ser utilizado en productos horneados o mezclas para ser horneadas en valores que no
excedan el 0,5% en peso de la formulacién final antes del proceso de horneado. Para
estabilizarlo se podran usar aditivos aprobados para ser usados en productos horneados.
Edulcorante no nutritivo.

31. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) AZODICARBONAMIDA (INS 927a):

Descripcién: Polvo cristalino amarillo a naranja-rojo, inodoro.

Identificacion:

Solubilidad: Practicamente insoluble en agua y en etanol; ligeramente soluble en

dimetilsulféxido.

PH: No menos de 5,0 (1 en 50 en solucién acusa).

Rango de fusion: Por encima de 180 °C con descomposicion.

Prueba de oxidacidn: Positiva.

Prueba de didxido de carbono: Positiva.

Pureza:

Ensayo: No menos del 98,6%; no menos del 47,2% y no mas del 48,7% de N.

Cenizas sulfatadas: No mas de 0,15%.

Plomo: No mas de 2 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

32. Derogado por RESFC-2021-12-APN-SCS#MS



33. BALSAMO DEL PERU: Balsamun peruvianum

Descripcién: liquido espeso, no pegajoso, de color pardo obscuro en masa y pardo rojizo
transparente en capa delgada, con olor balsdmico que recuerda a la vainilla y sabor acre y
algo amargo. Se obtiene por contusién o quemadura superficial de la corteza de la
leguminosa Miroxylon pereirae (Royle) Klotzsche. Cumplira los ensayos de identificacion,

pureza y valoracion de la Farm Nac Argentina. Aromatizante - FNA

34. BALSAMO DE TOLU: Balsamun tolutanum

Descripcién: producto de la consistencia de la trementina cuando fresco, que endurece con
el tiempo formando una masa resinosa, dura, friable, de facil ablandamiento, de color
pardo claro o pardo rojizo, pero translicido en capa delgada, olor balsdmico que recuerda a
la vainilla y sabor aromatico, dulce y acre. Se obtiene por incisiones en la corteza de la
leguminosa Miroxylon toluifera (L) HBK. Cumplira los ensayos de identificacién, pureza y

valoracion de la Farm Nac Argentina. Aromatizante - FNA

35. BENZALDEHIDO: Aldehida benzoica). Férmula empirica:

C7H60 Peso molecular: 106,1

Caracteristicas: liquido incoloro con olor a almendras amargas. Titulo, min: 98% de
C7H60

Densidad, 25/25°C: 1.041 a 1.046. Indice de refraccién a 20°C: 1,5440 a 1,5456. Cumplirad

ensayos para compuestos clorados y acido cianhidrico. Aromatizante - FCC

35.1 (Res 655, 3.5.74) BENZOFENONAs: Difenil-cetona; Benzoil-bencene. Féormula
bruta: C13H100. Peso molecular: 182,22

Caracteristicas: solido blanco, cristales rombicos, con delicado y persistente olor a rosas.

Soluble en aceite y aceite mineral. Poco soluble en propileneglicol. Insoluble en glicerol.
Punto de solidificacién, min: 47°C. Arsénico, como As, max: 3 ppm. Plomo, como Pb, max:

10 ppm. Metales pesados, como Pb, max: 40 ppm. Aromatizante - FCC"

35.1.1 (Res 715, 25.4.85) "TER-BUTILHIDROQUINONA. Estructura quimica: 2-(1,1-

dimetiletil)-1,4-bencenodiol. Férmula empirica: C10H1402. Peso molecular: 166,22

Caracteristicas: Sélido cristalino, blanco de olor caracteristico

Titulo, min: 99,0% de C10H1402. Solubilidad: practicamente insoluble en agua, soluble en



etanol. Rango de fusién: 126,5 a 128,5°C. Ensayo para fenoles: positivo. T Butil-p-
benzoquinona, max: 0,2% 2,5-Di-T-butilhidroquinona, max: 0,2%. Hidroquinona, max:
0,1%. Tolueno, max: 25 mg/kg ppm. Arsénico, max: 3 mg/kg ppm. Metales pesados, max:
10 mg/kg ppm. Condiciones de uso: solo, max 200 mg/kg; o en mezclas con butilhidroxitoluol
(BHT) y/o butil-hidroxianisol (BHA), max 200 mg/kg de la mezcla referido al peso de la grasa
0 aceite o al contenido graso del producto incluido el contenido de aceites esenciales.
Antioxidante. FAO. Food and Nutrition Paper N°4, pag. 237 (1978)"

35.2. (Res 1228, 28.5.75) "BUTIRATO DE BENCILO. Férmula empirica: C11H1402. Peso

molecular: 178,23 Caracteristicas: Liquido incoloro con aroma que recuerda a ciruelas.

Soluble en aceites vegetales y minerales. Insoluble en glicerina. Titulo, min: 98,0% de
C11H1402. Indice de refraccion a 20°C: 1.492 a 1.496. Peso especifico: 1,006 a 1,009.

NUmero de acido, max: 1,0. Aromatizante - FCC.

35.3. (Res 1228, 28.5.75) "BUTIRATO DE BUTILO. Férmula empirica: C8H1602. Peso

molecular: 144,21

Caracteristicas: Liquido incoloro con olor a frutas y por dilucién tiene un aroma semejante al
ananad; ligeramente soluble en agua y en propileneglicol, miscible con alcohol, éter vy
numerosos aceites vegetales. Titulo, min: 98,0% de C8H1602. Indice de refraccion a 20°C:
1.405 a 1.407. Peso especifico: 0,867 a 0,871. NUmero de acido, max: 1,0. Aromatizante -
FCC"

36. BUTIRATO DE ETILO. Féormula empirica: C6H1202. Peso molecular: 116,2

Caracteristicas: Liquido incoloro, de olor frutal. Titulo, min: 98% de C6H1202. Densidad,
25/25°C: 0,870 a 0,877. Indice de refraccion a 20°C: 1,3910 a 1,3940. Numero de &cido:
no mas de 1 mg/KHO/g. Aromatizante - FCC

37. BUTIRATO DE ISOAMILO. Férmula empirica: C9H1802. Peso molecular: 158,2

Caracteristicas: Liquido incoloro con fuerte olor frutal. Densidad, 25/25°C: 0,860 a 0,864.
Indice de refraccién a 20°C: 1,4090 a 1,4140. NUumero de acido: no mas de 1 mg/KOH/g.

Aromatizante - FCC

38. Derogado (Res. Conj. 4/2018)
39. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) ALGINATO DE CALCIO (INS 404):

Descripcién: Polvo fibroso o granulado, practicamente inodoro, de color blanco a

amarillento.



Identificacion:
- Solubilidad: Insoluble en agua y éter; ligeramente soluble en etanol; lentamente soluble

en soluciones de polifosfato de sodio, carbonato de sodio y sustancias que combinan con

iones de calcio.

Formacion de precipitados con cloruro de calcio: Forma un precipitado gelatinoso y
voluminoso. Esta prueba distingue el alginato de amonio de la goma arabiga,
carboximetilcelulosa sddica, carragenina, gelatina y goma ghatti, goma karaya, goma de

algarrobo, metilcelulosa y goma tragacanto.

- Formacion de precipitados con sulfato de amonio: No se forma ningun precipitado. Esta

prueba distingue el alginato de amonio del agar, carboximetilcelulosa sédica, carragenina,

pectina desesterificada, gelatina, goma de algarroba, metilcelulosa y almiddn.

Prueba de alginato: Positiva.

Prueba de calcio: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: Sobre sustancia anhidra, no menos del 18,0% y no mas del 21,0% de didxido de

carbono (CO2), equivalente a no menos del 89,6% y no mas del 104,5% de alginato de

calcio.

- Pérdida por desecacién: No mas de 15% (105 °C, 4 h).

+ Mercurio: No mas de 1 mg/kg.
Cadmio: No mas de 1 mg/kg.

Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Plomo: No mas de 5 mg/kg.

Criterios microbioldgicos:

Recuento total de placas: No mas de 5000 ufc/g.



Levaduras y mohos: No mas de 500 ufc/g.

Coliformes: Ausencia en 25 g.

Salmonella: Ausencia en 25 g.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

39.1 (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) ASCORBATO DE CALCIO (INS 302):

Descripcién: Polvo cristalino inodoro, blanco o ligeramente amarillo palido.

Identificacion:

Solubilidad: Soluble en agua; ligeramente soluble en etanol e insoluble en éter.

PH: 6,0 - 7,5 (1 en 10 en solucién acuosa).

Prueba de calcio: Positiva.

Rotacién especifica [a]D25: Entre +95° y +97° (1 en 5 en solucién acuosa).

Pureza:

Ensayo: No menos del 98%.
Fluoruros: No mas de 10 mg/kg.

Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Plomo: No mas de 2 mg/kg.

Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

40. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) BENZOATO DE CALCIO (INS 213): Benzoato

monocalcico.

Descripcién: Cristales blancos o incoloros, o polvo blanco.



Identificacion:

Solubilidad: Escasamente soluble en agua.

Prueba de benzoato: Positiva.

Prueba de calcio: Positiva.

Pureza:

Ensayo: No menos del 99,0% sobre base anhidra.

Pérdida por desecacion: No mas de 17,5% (105 °C, 4 h).

Materia insoluble en agua: No mas del 0,3%.

Prueba de acidez o alcalinidad: La neutralizacion de 1 g de benzoato de calcio, en presencia
de fenolftaleina, no debe requerir mas de 0,25 ml de NaOH (0,1 N) o de HCI (0,1 N).
- Compuestos organicos clorados: No mas del 0,07% (como CI2) que corresponde al

0,25% expresado como acido monoclorobenzoico.

- Sustancias facilmente oxidables: Afadir 1,5 ml de acido sulflirico a 100 ml de agua, calentar
a ebullicién y anadir KMnO4 0,1 N en gotas, hasta que el color rosado persista durante 30
segundos; disolver 1 g de la muestra, pesado con precision de miligramo, en la solucidn
calentada, y valorar con KMnO4 0,1 N hasta que el color rosado persista durante 15
segundos; no deben necesitarse mas de 0,5 ml.

- Fluoruro: No mas de 10 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 2 mg/kg.

- Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4. 41.

(RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) CARBONATO DE CALCIO (INS 170i): Descripcién: Polvo



microcristalino blanco inodoro.

Identificacion:

- Solubilidad: Insoluble en agua y etanol.

- Prueba de carbonato: Positiva.

- Prueba de calcio: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menos del 98,0 % sobre sustancia anhidra.
- Pérdida por desecacion: No mas del 2,0 % (a 200 °C, 4 h).

- Sustancias insolubles en acidos: No mas del 0,2 %.

- Magnesio y sales alcalinas: No mas del 1 %.

- Fluoruros: No mas de 50 mg/kg.

- Alcali libre: No méas de 0,05%.

- Bario: No mas de 0,03 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

- Plomo: No mas de 3 mg/kg.

- Cadmio: No mas de 1 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4. 42.

(RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) CICLAMATO DE CALCIO (INS 952ii):

Descripcién: Cristales blancos incoloros o polvo cristalino. Aproximadamente 30 veces

mas dulce que la sacarosa.



Identificacion:

- Solubilidad: Soluble en agua, poco soluble en etanol.
+ Formacion de precipitado: Positiva.

* Prueba de Calcio: Positiva.

Pureza:
Ensayo: No menos del 98,0% y no mas del 101,0% sobre sustancia anhidra.

Pérdida por desecacion: No menos del 6,0% y no mas del 9,0% (a 140 °C, 2 h).

Ciclohexilamina: No mas de 10 mg/kg.

Diciclohexilamina: No mas de 1 mg/kg.
Selenio: No mas de 30 mg/kg.
Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Plomo: No mas de 1 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.
43. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) CITRATO TRICALCICO (INS 333iii):

Descripcién: Polvo blanco fino inodoro.

Identificacion:
Solubilidad: Muy poco soluble en agua, insoluble en etanol.

Prueba de citrato: Positiva.

Prueba de calcio: Positiva.

Pureza:



Ensayo: No menos del 97,5% sobre sustancia anhidra.

Pérdida por desecacion: No menos del 10,0% y no mas del 14,0% (150 °C, 4 h).

Fluoruros: No mas de 30 mg/kg.

Prueba de acidez o alcalinidad: A 1 g de la muestra, agregue 5 ml de agua, agite bien
durante 1 minuto y agregue 2 gotas de fenolftaleina TS. No se produce color rosa. Anadir

0,5 ml de hidréxido de sodio 0,1 N. Se produce un color rosa.

Oxalatos: Disuelva 1 g de la muestra en 5 ml de acido clorhidrico diluido tibio TS y filtrar
la solucién si es necesario. Afiadir 2 g de acetato de sodio y diluir a 10 ml con agua. No se

produce turbidez en 1 h.

Plomo: No mas de 1 mg/kg.

Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Aluminio: No mas de 200 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

44. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) CLORURO DE CALCIO (INS 509): Cloruro

célcico Descripcidn:

Anhidro: masas blancas, delicuescentes o0 masas porosas.

Dihidrato: fragmentos o granulos blancos, duros, delicuescentes.

Hexahidrato: incoloro, cristales muy delicuescentes.

Identificacion:

- Solubilidad:

Anhidro: libremente soluble en agua y etanol.



Dihidrato: libremente soluble en agua; soluble en etanol.
Hexahidrato: Muy soluble en agua y etanol.

Prueba de calcio: Positiva.

Prueba de cloruro: Positiva.
Pureza:
- Ensayo:
Anhidro: No menos del 93,0%.
Dihidrato: No menos del 99,0% y no mas del equivalente del 107,0% de CaCl2 - 2H20.

Hexahidrato: No menos del 98,0% y no mas del equivalente del 110% de CaCl2 -
6H20.

Magnesio y sales alcalinas: No mas del 5,0 % sobre sustancia desecada, expresado en

sulfato.

Alcali libre: No mas del 0,15% como Ca(OH)2.
Fluoruros: No mas de 40 mg/kg.

Plomo: No mas de 2 mg/kg.

Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

45, (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) DIFOSFATO DICALCICO (INS 450vi): Descripcion:
Polvo fino, blanco e inodoro.

Identificacion:
Solubilidad: Insoluble en agua; soluble en acido clorhidrico y acido nitrico diluido.

PH: 5,5- 7,0 (1 en 10 en suspension acuosa).



Prueba de calcio: Positiva.

Prueba de fosfato: Positiva.

Pureza:

Ensayo: No menos del 96,0%.

Pérdida por calcinacion: No mas del 1,5% (a 800 °C £ 25 °C durante 30 minutos).

Fluoruros: No mas de 50 mg/kg.

Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

Plomo: No mas de 1 mg/kg.

Cadmio: No mas de 1 mg/kg.

Mercurio: No mas de 1 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

45.1. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) GLUCONATO DE CALCIO (INS 578):

Descripcién: Granulos o polvo cristalino blanco, inodoro, estable en el aire.

Identificacion:

Solubilidad: Soluble en agua; insoluble en etanol.

Prueba de calcio: Positiva.
Prueba de gluconato: Positiva.

PH: 6,0 - 8,0 (0,5 en 10 en solucién acuosa).

Pureza:

Ensayo: No menos del 98,0% y no mas del 102,0% sobre sustancia anhidra.



Pérdida por desecacion: No mas del 2,0% (105 °C, 16 h).

Sustancias reductoras: No mas del 1,0% expresado como D-glucosa.

Plomo: No mas de 2 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.
45.1.1. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) HIDROXIDO DE CALCIO (INS 526):

Descripcién: Polvo blanco.

Identificacion:

Solubilidad: Ligeramente soluble en agua, insoluble en etanol, soluble en glicerol.

Prueba de alcali: Positiva.

Prueba de calcio: Positiva.
Pureza:
Ensayo: No menos del 92,0%.
Cenizas insolubles en acidos: No mas del 1,0 %.

Magnesio y sales alcalinas: No mas del 2,7 %.
Bario: No mas de 300 mg/kg.

Fluoruros: No mas de 50 mg/kg.

Plomo: No mas de 2 mg/kg.
Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

45.2. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) LACTATO DE CALCIO (INS 327):

Descripcién: Polvo o granulos cristalinos, de color blanco a crema, casi inodoros. El



pentahidrato es algo eflorescente.
Identificacion:
Solubilidad: Soluble en agua y practicamente insoluble en etanol.

PH: 6,0 - 8,0 (1 en 20 en solucion acuosa).

Prueba de lactato: Positiva.

Prueba de calcio: Positiva.

Pureza:

- Ensayo: No menos del 98,0% sobre sustancia anhidra.
Pérdida por desecacion: No mas del 30,0% (120 °C, 4 h).
Magnesio y sales alcalinas: No mas del 1%.

Acidez: No mas del 0,5 % de la sustancia seca, expresada en acido lactico.
Fluoruros: No mas de 30 mg/kg.

Plomo: No mas de 2 mg/kg.

Mercurio: No mas de 1 mg/kg.
Arsénico: No mas de 3 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.

46. (RESFC-2021-12-APN-SCS#MS) DIFOSFATO CALCICO DE DIHIDROGENO (INS

450vii): Descripcidn: Cristales o polvo de color blanco.

Identificacion:

Prueba de calcio: Positiva.



Prueba de fosfato: Positiva.

Pureza:

Ensayo: No mas del 64,0% sobre sustancia anhidra.

Materia insoluble en acido: No mas del 0,4 %.

Fluoruros: No mas de 30 mg/kg.

Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

Plomo: No mas de 1 mg/kg.

Cadmio: No mas de 1 mg/kg.

Mercurio: No mas de 1 mg/kg.
+ Aluminio: No mas de 200 mg/kg.

Método de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4.
47. CALCIO PROPIONATO. Férmula empirica: CaC6H1004. Peso molecular: 186,2
Caracteristicas: Cristales blancos con olor débil a acido propiénico. Titulo, min: 99,0% sobre

muestra desecada a 110¢C. Humedad (Karl-Fischer), max: 5,0. Insoluble en agua, max:

0,3%. Hierro, como Fe: no mas de 50 mg/kg. Conservador - FAO/OMS

47.1. (Res 3147, 15.10.79) "CARRAGENINA, CARRAGENATO o SELOSA DE MUSGO DE
IRLANDA

El término Carragenano designa como nombre genérico y también como denominacién

especifica a los extractos de algas de las especies Chondrus y Gigartina

Las Selosas procedentes de otras familias de algas de la clase Rodophyceae podran llevar
nombres especificos tales como Iridaphycan, Hypnean, Eucheuman y Furcelerano, siempre
que sus caracteristicas y especificaciones responden a las de la Carragenina que se consignan

a continuacion:

Carragenina:

-Materia prima: producto de extraccion de algas marinas de las familias de la clase



Rhodhophyceac: Gigartinaceae, Hypneaceae, Salieriaceae, Phyllophoraceae y Furcellariaceae

- Composicién: el producto genuino esta constituido principalmente por sales de calcio,
potasio, sodio, amonio y magnesio de ésteres sulflricos de polisacaridos que por hidrolisis

dan galactosa y 3-6 anhidrogalactosa.

Los productos comerciales clasificados como Carragenano se diluyen frecuentemente con
azUcares para fines de normalizacion y se mezclan con sal de uso alimenticio necesario para
conseguir caracteristicos de gelificacién y espesamiento. En estos casos deberan declararse
cuali-cuantitativamente en el rétulo principal del envase y en forma bien visible las
substancias agregadas.

- Descripcién: en general la Carragenina se presenta como un polvo fino, o como granulado
grueso o fino, con coloraciéon que va desde el amarillento al incoloro y es practicamente

inodoro

- Caracteristicas:

Solubilidad: soluble en agua, insoluble en alcohol (etanol 96). Pérdida por desecacién: no
mas de 12%, 105¢C, 12h)

Cenizas: entre 15 y 40% sobre la base de producto seco y libre de sal , 550C 1h cenizas

blancas o hasta peso constante)

Cenizas insolubles en acido: no mas de 2% (agua 150 ml, acido sulfurico concentrado 1,5
ml). Sulfatos, como S04: entre 15 y 40% sobre la base del producto seco y exento de sal.
Gelificante, Espesante, Estabilizador - FAO/OMS"

48. CALCIO SACARINA: Sacarina calcica. Formula empirica: C14H8CaN206S2 3 y
1/2H20. Peso molecular: 467,5

Caracteristicas: Cristales blancos, inodoros o con débil olor aromatico y muy dulce. Titulo,
min: 95% de C14H8CaN206S2, sobre producto anhidro. Agua total: no mas de 15% (Karl-
Fischer). Metales pesados, como Pb: no mas de 10 mg/kg. Selenio, como Se: no mas de 30
mg/kg. Cumplird ensayos para acidos benzoico, salicilico y para substancias facilmente

carbonizables

Edulcorante artificial - FCC

49. CALCIO SILICATO.

Caracteristicas: Silicato anhidro o hidratado, pudiendo contener proporciones variables de



Ca0 y de Si0O2. Se presenta como polvo blanco fluido, capaz de absorber grandes cantidades
de agua u otros liquidos manteniendo su condicién de polvo fluido. Insoluble en agua. Forma
geles con acidos minerales. Valor de pH de suspension al 5% en agua 8,4 a 10,2. Fltor: no

mas de 50 mg/kg. Antiaglutinante - FCC

50. CALCIO SORBATO: Sal de calcio del acido sérbico). Férmula empirica:

Ca(C6H702)2. Peso molecular: 262,2

Caracteristicas: Polvo blanco cristalino. PF: (descomposicién) a mas de 400C. Titulo, min:
98% sobre muestra desecada en desecador de vacio sobre acido sulfirico por 4h. Pérdida
por desecacion, max: 3,0%, 24h en desecador sobre acido sulflirico. Aldehidos, max: 0,1%

en formaldehido. Conservador

50.1. (Res 19 del 30.01.95) "SULFATO DE CALCIO.

Férmula empirica: CaS04.2H20 y CaS04(anhidro).

Peso molecular: 172,17 y 136,14 (anhidro).

Caracteristicas:

Polvo fino, blanco o ligeramente amarillo, inodoro.

Ligeramente soluble en agua y soluble en soluciones diluidas de acido clorhidrico.

Titulo: min 99%. Arsénico: max 3 mg/kg; Metales pesados (como Pb): max 10 mg/kg;

Floruros: Max 30 mg/kg; Selenio: max 30 mg/kg.

Agente de firmeza. Agente nutritivo para levaduras. Acondicionador de masas. FCC".

51. CALCIO (TRI)-FOSFATO: Fosfato de calcio tribasico, fosfato de calcio precipitado,
fosfato tricalcico). Férmula: (aprox.) 10 CaO. 3P205, H20

Caracteristicas: Polvo blanco inodoro, insipido y estable al aire. Titulo, min: 90% de
Ca3(P04)2 calculado sobre producto calcinado a 800- 825¢C. Pérdida por ignicidén: no mas
de 10% a 800-825C. Fluor: no mas de 50 mg/kg. Antiaglutinante, Buffer - FCC

52. CAPROATO DE ALILO: n-hexanoato de alilo; capronato de alilo). Férmula empirica:
C9H1602. Peso molecular: 156,0

Caracteristicas: Liquido aceitoso de olor parecido al de ron. Densidad, 20,4C: 0,8861 a



0,8869. Indice de refraccidén, 209C: 1,4243. Aromatizante
52.1 (Res 2227, 22.5.73) "CARBOXIMETILCELULOSA SODICA. Sal sdédica del carboximetil
éster de la celulosa Polvo blanco o ligeramente amarillento, que puede presentarse en forma

de finos granos o fibras finas

Casi inodoro e insipido. Soluble en agua; insoluble en solventes organicos La soluciéon al 1%
en agua destilada hervida tendra un pH entre 6,5 y 8,0 a 204C. Pureza, min: 99,5% de
carboximetilcelulosa, sobre producto seco. Humedad, max: 10,0%. Grado de sustitucion:
0,60 a 1,0 de grupos carboximetilo por unidad de anhidroglucosa. Arsénico, como As, max:
3 mg/kg (3 ppm). Metales pesados, como Pb, max: 10 mg/kg (10 ppm). Espesante,
Estabilizante, FCC - FAO/OMS"

52.1.1Derogado (Res. Conj. 4/2018)

52.1.2Derogado (Res. Conj. 18/2018)

52.2. (Res 1228, 28.5.75) "CELULOSA MICROCRISTALINA: Celulosa gel. Nombre Quimico:

Celulosa

Caracteristicas: Polvo fino, blanco, cristalino, insoluble en: agua, alcohol, éter, acidos
diluidos; parcialmente soluble en soluciones alcalinas diluidas. Pérdida por desecacién, a 100-
105¢C, max: 7,00%. Cenizas sulfatadas, max: 0,05%. Substancias solubles en agua, max:
0,16%. Valor de pH: 5,5 a 7,0. Arsénico, como As, max: 3 mg/kg. Metales pesados, max:
10 mg/kg

Espesante, Estabilizante - FAO/OMS"

52.2. (Res 1228, 28.5.75) "CARVACROL. Férmula empirica: C10H140. Peso molecular:
150,22

Caracteristicas: Liquido incoloro o amarillo palido, con olor pungente a especias, semejante
a timol

Soluble en alcohol, éter; insoluble en agua. Titulo, min: 98,0% en volumen de fenoles. Indice
de refraccidon a 20C: 1.521 a 1.526. Peso especifico: 0,974 a 0,979. Aromatizante - FCC".

53. CERA CARNAUBA
Caracteristicas: Cera purificada extraida de brotes y hojas de la palma Copernicia cereferia

(Arruda) Mart

Se presenta de textura dura y quebradiza, de fractura resinosa y de color amarillo pardo a

pardo claro. Parcialmente soluble en alcohol hirviente, soluble en cloroformo y en éter etilico.



Acidez: 2 a 10 mg KOH/g. Nimero de ésteres: 75 a 85. Insaponificable: 50 a 55%. Ambito
de fusién: 82 a 86€C. Agente protector en superficie - FCC

53.3 (Res 1228, 28.5.75) "CAPROATO DE ETILO o HEXANOATO DE ETILO. Férmula
empirica: C8H1602. Peso molecular: 144,21

Caracteristicas: Liquido incoloro con fuerte olor frutal. Soluble en muchos aceites fijos y aceite
mineral; insoluble en glicerina, soluble en propileneglicol. Titulo, min: 98,0% de C8H1602.
Indice de refracciéon a 209C: 1.406 a 1.409. Peso especifico: 0,867 a 0,871. Numero de

acido, max: 1,0. Aromatizante - FCC"

54. CERA DE ABEJAS. Blanca y amarilla

Cumpliran las exigencias de identificacidon y pureza de la Farmacopea Nacional Argentina.

Agente protector en superficie - FNA

55. CERAS MINERALES. De parafina y microcristalina

Descripcién: productos constituidos por mezclas de hidrocarburos parafinicos, sin sabor ni

olor

Se obtienen a partir de petréleos y se someten a intensa purificacién

Tipo I: Punto de congelacion (Método ASTM D-938) no mas de 71C. Absorbanciaa 290 mU
no mayor de 0,04 (1 cm, 1 g/I) (Método ASTME-131). Contenido de aceite: no mas de 1,5%
(Método ASTMD-721). Color: (Saybolt) min 20 (ASTMD-156).

Tipo II: Contenido de aceite no mas de 5,0%. Color, max: 3,0 (ASTMD-1500). Absorbancia
a 290 mU: no mayor de 1,0 (1 cm, 1 g/l)(Método ASTME-131). Componente de gomas de

mascar - Proteccidn en superficie

56. CICLOHEXANO PROPIONATO DE ALILO: Alilo-3-ciclohexano propionato. Férmula
empirica: C12H2002. Peso molecular: 196,3

Caracteristicas: Liquido incoloro, de olor a anana. Densidad, 25/25¢C: 0,945 a 0,950. Indice
de refraccion a 20C: 1,4570 a 1,4620. NUmero de acido: no mas de 5 mg KOH/g.

Aromatizante - FCC

56.1 (Res 5210, 29.12.72) "CINAMALDEHIDO: Cinamal, aldehido cinamico. Férmula
empirica: C9H80

Peso molecular: 132,16



Caracteristicas: Liquido amarillo con olor a cinamomo y sabor aromatico caliente. Pureza: no
menos de 98% de C9HBO. Indice de refraccion a 204C: 1.6190 a 1.6230. Peso especifico a
25/25C: 1.046 a 1.050. Indice de acido, max: 10. Solubilidad en alcohol: 1 ml se disuelve

en 5 ml etanol al 60%

Aromatizante - FCC - FAO/OMS"

56.2 (Res 1228, 28.5.75) "CINAMATO DE METILO. Férmula empirica: C10H1002. Peso

molecular: 162,19

Caracteristicas: Sélido blanco o ligeramente amarillento, con olor balsamico frutal. Soluble
en glicerina, muchos aceites fijos, aceite mineral, propileneglicol. Titulo, min: 98,0% de
C10H1002. Punto de solidificacién: no inferior a 33,8¢C. Numero de acido, max: 2,0.

Aromatizante - FCC"

56.3 (Res 101, 22.02.93) "CISTEINA (Clorhidrato)

Férmula empirica: C3H7NO2S.HCI

Masa molecular: 157,61

Caracteristicas: cristales blancos, funde con descomposiciéon entre 175y 178¢C

Poder rotatorio especifico a 25¢C en H2S04 5N: +5,0¢

Metales pesados (como Pb): Max 20 mg/kg

Arsénico (como As): Max 3 mg/kg

Acondicionador de masa para panificacion".
57. CITRATO DE ISOPROPILO. (Mezcla de ésteres)

Descripcién: El aditivo descrito bajo este nombre consiste aproximadamente de una mezcla
de citrato de monoisopropilo (27%), citrato de di-isopropilo (9%) y citrato de tri- isopropilo
(2%). Conteniendo hasta 62% de una mezcla de mono y diglicéridos. Secuestrante -
FAO/OMS

58. Derogado (Res.Conj. 4/2018)

58.1 (Res 5210, 29.12.72) Aldehido C10, aldehido decilico. Férmula empirica: C10H200.
Peso molecular: 156,27. Caracteristicas: Liquido incoloro o ligeramente amarillento con olor

graso que al diluirse desarrolla un olor floral caracteristico. Pureza: no menor de 92% de



C10H200. Indice de refracciéon a 209C: 1.4270 a 1.4310. Peso especifico a 25/25¢C: 0,821
a 0,835. Indice de acido, max: 10. Aromatizante - FCC - FAO/OMS"

58.2 (Res 1228, 28.5.75) "DECALACTONA DELTA. Férmula empirica: C10H1800

Caracteristicas: Liquido incoloro con olor frutal a coco que en pequena concentraciéon se
asemeja a manteca. Practicamente insoluble en agua; muy soluble en alcohol, propileneglicol,
aceites vegetales. Titulo, min: 98,0% C10H1802. Indice de refraccion a 209C: 1.456 a 1.459

Indice de saponificacion: 323 a 333. Numero de &cido, max: 5,0%. Insaponificable, méax:
0,15% Aromatizante - FCC"

59. DIACETILO: 2,3-butanodiona; dimetilglioxal. Férmula empirica: C4H602. Peso

molecular: 86,1

Caracteristicas: Liquido amarillo claro a amarillo verdoso, con fuerte olor pungente. Titulo,
min: 97% de C4H602. indice de refraccién a 204C: 1,3935 a 1,3965

Punto de solidificacion: -2,0 a -4,0C. Densidad, 25C: 0,979 a 0,985. Punto de
ebullicién: 89 a 90€C. Aromatizante - FCC

60. DIACETILTARTRATOS DE MONO Y DIGLICERIDOS: Esteres de mono y diglicéridos con
acido diacetil tartarico

Caracteristicas: Productos liquidos viscosos y pegajosos, o sélidos de consistencia cérea
(dependiendo del valor de indice de yodo de los mono y diglicéridos empleados). Miscibles
en todas proporciones con grasas y aceites. Dispersables en agua y resistentes a la hidrdlisis.
Valor de pH de una dispersién acuosa al 3%: 2,0 a 3,0. Acido tartrico combinado: 17 a 20%

(por saponificacién)

Acido acético combinado: 14 a 17% (por saponificacién). Acidez: 62 a 76 mg KOH/g. Acidos
grasos totales: no menos de 56% (por saponificacion). Glicerina: no menor de 12%. Cenizas

sulfatadas: no mas de 0,01%. Emulsificante - FCC
61. Derogado (Res. Conj. 4/2018)
62. DIMETILSILICONA. Sindénimo: Dimetilpolixiloxano

Descripcién: Liquido claro en incoloro, constituido por polimeros lineales siloxano

totalmente metilados

Soluble en solventes alifaticos y aromaticos (hidrocarburos) e insoluble en agua. Titulo: 37,3



y 38,5% de silicio, como Si. Indice de refraccién a 25¢C: 1,400 a 1,404. Densidad, 25/25¢C:
0,964 a 0,970. Viscosidad, 25C: 300 a 600 centistokes. Pérdida por secado: no mas de
18% (4 h a 200C). Puede presentarse en forma de emulsion acuosa conteniendo

emulsionantes de uso permitido. Antiespumante - FCC
EDETATO DISODICO CALCICO (EDTA): Ver Apart ng 168
63. Derogado (Res. Conj. 4/2018)

64. ESTEARATO DE ARCORBILO: Estearato de I-ascorbilo. Férmula empirica:
C24H4207. Peso molecular: 442,6

Caracteristicas: solido blanco o blanco amarillento

Titulo, min: 98% de C24H4207. Cenizas sulfatadas: no mas de 0,2%. Pérdida por

desecacion: no mas de 1% (24 h sobre acido sulfurico). PF: 117 a 118¢C. Antioxidante
ESTEARATO DE MAGNESIO COMPUESTO: Ver Apart n¢ 169

ESTEAROIL LACTATO DE SODIO: Ver Apart ng 172
64.1. (Res 5210, 28.12.72) "ETIL-MALTOL. Sinénimo: 3-hidroxi-2-etil-4 pirona

Caracteristicas: Polvo blanco con aroma particular. Soluble al 16,6% en agua a 100&C.
Soluble al 10% en alcohol absoluto o de 95¢. Formula empirica: C7H803. Peso molecular:
140,14. Puntos de fusidn: 89¢a 93@C. Pureza: 99,9% de C7H803. Aromatizante"

64.1 (Dec 444, 6.2.74) "ESTERES GRASOS DE LA SACAROSA: Sacaro ésteres; Agentes
Tensioactivos de ésteres de la sacarosa. Composicién: Mono, Di o Tri ésteres de sacarosa

con acidos palmitico y/o estearico. Caracteres:

Geles rigidos blandos o polvo blanco o ligeramente grisaceo. Insolubles en agua, aceites
vegetales. Solubles en alcohol; muy solubles en aceites esenciales. Sacarosa libre, max:
10%. Indice de acido, max: 5. Cenizas, a 500-5509C, max: 2%. Dimetilformamida, max:
50 mg/kg. Arsénico, como As, max: 3 mg/kg. Metales pesados, como Pb, max: 20 mg/kg.
Emulsificante, Estabilizante - FAO/OMS"

64.2. (Dec 444, 6.2.74) "ESTERES GLICERICOS PURIFICADOS DE LA COLOFONIA: ésteres

glicéricos purificados de la rosina de madera

Caracteres: Peso especifico a 25/25¢C: 1,082. Indice de acido: 5 a 9. Punto de
ablandamiento: 88 a 96C. Color: (USDA) escala rosina: max N . Emulsificante,

Estabilizante"



64.3 GLICOSIDOS DE ESTEVIOL: (RESFC-2023-7-APN-SCS#MS)
[Se otorga a partir del 21 de abril de 2023 un plaz 0 de CIENTO OCHENTA dias (180) corridos para
su adecuacion.]

Glicésidos de Esteviol de Stevia Rebaudiana Bertoni (INS 960a): Los glicdsidos de esteviol
consisten en una mezcla de compuestos que contienen un esqueleto de esteviol conjugado
con cualquier nimero o combinacion de los principales restos de azucar (glucosa, ramnosa,
xilosa, fructosa, arabinosa, galactosa y desoxiglucosa) en cualquiera de las orientaciones que
se encuentran en las hojas de Stevia rebaudiana Bertoni. El producto se obtiene de las hojas
de Stevia rebaudiana Bertoni con agua caliente y el extracto acuoso se pasa a través de una
resina de adsorcion para atrapar y concentrar el componente glicésido de esteviol. La resina
se lava con un alcohol disolvente para liberar los glicésidos y el producto se recristaliza en
metanol o etanol acuoso. Pueden usarse resinas de intercambio i6nico en el proceso de
purificacidn. El producto final se puede secar por pulverizacion.

Descripcién: Polvo de color blanco a amarillo claro, inodoro o con un ligero olor
caracteristico. Aproximadamente 200 300 veces mas dulce que la sacarosa.

Identificacion:

- Solubilidad: Muy ligeramente soluble a soluble en agua; ligeramente soluble a soluble en
una mezcla de etanol y agua al 50 % (v / v).

- PH: Entre 4,5y 7,0 (1 en 100 en solucién acuosa).

Pureza:

- Ensayo: No menos del 95% del total de glicdsidos de esteviol, en base seca, determinado
como la suma de todos los compuestos que contienen un esqueleto de esteviol conjugado
con cualquier nimero, combinacién u orientacién de sacaridos (glucosa, ramnosa, fructosa,
desoxiglucosa xilosa, galactosa, arabinosa y xilosa) que se encuentran en las hojas de Stevia
rebaudiana Bertoni.

- Cenizas totales: No mas del 1,0 %.

- Pérdida por desecacion: No mas del 6,0 % (105 ° C, 2 h).

- Residuos de solventes: No mas de 200 mg/kg de metanol y no mas de 5.000 mg/kg de
etanol.

- Plomo: No mas de 1 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

Criterios microbioldgicos:

- Recuento total de placas (aerdébicas): No mas de 1.000 UFC/g.

- Mohos y levaduras: no mas de 200 UFC/g.

- Escherichia coli: Ausencia en 1 g.

- Salmonella spp.: Ausencia en 25 g.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4; y
la Monografia 26 del JECFA de la FAO, Roma, 2021): 3 Glucodsidos de esteviol (R, N) 4.



Glicésidos de Esteviol de fermentacion (INS 960b): Los glicdsidos de esteviol de fermentacion
consisten en una mezcla de compuestos que contienen un esqueleto de esteviol conjugado
con varios restos de azucar (por ejemplo, glucosa o sacarosa) dependiendo del organismo
de produccion especifico y las condiciones de fermentacién utilizadas.

Los glicosidos de esteviol de la fermentacién se obtienen de la fermentacién de cepas no
toxigénicas no patégenas de Yarrowia lipolytica y Saccharomyces cerevisiae que han sido
modificados genéticamente con genes heterdlogos de multiples organismos donantes para
sobre expresar glicdsidos de esteviol. Después de la eliminacién de la biomasa mediante
separacion sélido-liquido y tratamiento térmico, el proceso implica la concentracion de los
glicésidos de esteviol (por ejemplo, mediante resinas de adsorcién), seguida de la purificaciéon
de los glicosidos de esteviol deseados mediante cristalizacion y secado. Pueden usarse resinas
de intercambio idnico en el proceso de purificacion. El producto final se puede secar por
atomizacién. Los productos

comerciales se componen principalmente de rebaudiésido A, rebaudiésido M o una
combinaciéon de rebaudiésido M y rebaudiésido D; pueden estar presentes glicdsidos de
esteviol minoritarios adicionales.

Descripcién: Polvo de color blanco a amarillo claro, inodoro o con un ligero olor
caracteristico. Aproximadamente 200 300 veces mas dulce que la sacarosa. Identificacion:

- Solubilidad: Ligeramente soluble en agua; poco soluble en etanol; libremente soluble en
una mezcla de etanol y agua al 50 % (v / v).

- PH: Entre 4,5 y7,0 (1 en 100 en solucién acuosa).

Pureza:

- Ensayo: No menos del 95,0 % del total de glicdsidos de esteviol, sobre sustancia anhidra.
- Cenizas totales: No mas del 1,0 %.

- Pérdida por desecacion: No mas del 6,0 % (105° C, 2 h).

- Residuos de solventes: No mas de 200 mg/kg de metanol y no mas de 5.000 mg/kg de
etanol.

- Plomo: No mas de 1 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

Criterios microbioldgicos:

- Recuento total de placas (aerdbicas): No mas de 1.000 UFC/g.

- Mohos y levaduras: no mas de 200 UFC/g.

- Escherichia coli: Ausencia en 1 g.

- Salmonella spp.: Ausencia en 25 g.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4; y
la Monografia 26 del JECFA de la FAO, Roma, 2021): 3 Glucdsidos de esteviol (R, N) 4.

Glicésidos de Esteviol modificados con enzimas (INS 960c): Los glicosidos de esteviol

modificados con enzimas consisten en una mezcla de compuestos que contienen un esqueleto



de esteviol conjugado con cualquier nimero o combinacién de los principales restos de azlcar
(glucosa, ramnosa, xilosa, fructosa, arabinosa, galactosa y desoxiglucosa) en cualquiera de
las orientaciones que se dan en las hojas de Stevia rebaudiana Bertoni. El producto se obtiene
del tratamiento enzimatico de glicésidos de esteviol purificados extraidos de las hojas de
Stevia rebaudiana Bertoni. El extracto de hoja purificado se trata con enzimas producidas
por cepas no toxigénicas no patégenas de Pichia pastoris y Escherichia coli que han sido
modificados genéticamente con genes de multiples organismos donantes (enumerados a
continuacién) para producir glicosiltransferasa (EC 2.4.1.17) y sacarosa sintetasa (EC
2.4.1.13). El material resultante se calienta y filtra para desnaturalizar y eliminar las enzimas.
El producto

crudo se concentra usando adsorcién / desorcidon de resina o filtracion sélido / liquido, seguido
de la purificacién y preparacién del producto comercial usando procesos que pueden incluir
decoloracion, cristalizacidn y secado por aspersién. Esta técnica de fabricacion maximiza la
produccién de glicésidos de esteviol especificos que no estan presentes de forma natural en
altas concentraciones en el extracto de hoja, principalmente rebaudiésido M y rebaudiésido
D con cantidades menores de otros glicdsidos de esteviol.

Organismo productor de enzimas Fuente de genes Pichia pastoris Horedum vulgare L

Stevia rebaudiana Bertoni Vigna irradiar Escherichia coli Acidithiobacillus caldus

Arapidopsis thaliana Solanum tuberosum Stevia rebaudiana Bertoni Descripcion: Polvo de
color blanco a amarillo claro, inodoro o con un ligero olor caracteristico. Aproximadamente
200 - 300 veces mas dulce que la sacarosa. Identificacién:

- Solubilidad: Muy ligeramente soluble a soluble en agua; ligeramente soluble a soluble en
una mezcla de etanol y agua al50 % (v / v).

- PH: Entre 4,5y 7,0 (1 en 100 en solucion acuosa).

Pureza:

- Ensayo: No menos del 95,0 % del total de glicésidos de esteviol, sobre sustancia anhidra.
- Cenizas totales: No mas del 1,0 %.

- Pérdida por desecacion: No mas del 6,0 % (105° C, 2 h).

- Residuos de solventes: No mas de 200 mg/kg de metanol y no mas de 5.000 mg/kg de
etanol.

- Plomo: No mas de 1 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

Criterios microbioldgicos:

- Recuento total de placas (aerdébicas): No mas de 1.000 UFC/g.

- Mohos y levaduras: no mas de 200 UFC/g.

- Escherichia coli: Ausencia en 1 g.

- Salmonella spp.: Ausencia en 25 g.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4; y
la Monografia 26 del JECFA de la FAO, Roma, 2021): 3 Glucdsidos de esteviol (R, N) 4.



Glicésidos de Esteviol glucosilados modificados con enzimas (INS 960d): Los glicésidos de
esteviol glucosilados modificados con enzimas son mezclas de glicdsidos de esteviol
compuestas predominantemente por glicdsidos de esteviol glucosilados (Ejemplo: Glicésidos
mono, di y tri glicosilados) con pequefias cantidades de glicdsidos de esteviol de Stevia
rebaudiana Bertoni. Los glicdsidos de esteviol glucosilados se obtienen mediante la adicion
enzimatica de glucosa [1-20 subunidades adicionales mediante enlaces a- (1-4) glicosilo] a
glicdsidos de esteviol purificados obtenidos de las hojas de Stevia rebaudiana Bertoni.
Ciclomaltodextrina glucanotransferasa (EC 2.4.1.19) y a-amilasa (EC 3.2.1.1) de cepas no
toxigénicas no patdgenas de Bacillus stearothermophilus, Bacillus licheniformis, y Bacillus
subtilis se utilizan para facilitar la transferencia de glucosa a glicésidos de esteviol. El material
resultante se calienta y se trata con carbdén activado para eliminar las enzimas. El producto
crudo se concentra mediante adsorcion / desorcién de resina, seguido de la purificacién y
preparacion del producto comercial mediante procesos que pueden incluir decoloracién,
cristalizacion y secado por aspersion.

Descripcién: Polvo de color blanco a amarillo claro, inodoro o con un ligero olor
caracteristico. Aproximadamente 100 - 167 veces mas dulce que la sacarosa. Identificacién:
- Solubilidad: Totalmente soluble en agua.

- PH: Entre 4,5y 7,0 (1 en 100 en solucién acuosa).

Pureza:

- Ensayo: No menos del 95,0 % del total de glicdsidos de esteviol, sobre sustancia anhidra,
libre de dextrina, determinada como la suma de glicésidos de esteviol glucosilados vy
glicdsidos de esteviol.

- Cenizas totales: No mas del 1,0 %.

- Pérdida por desecacion: No mas del 6,0 % (105° C, 2 h).

- Residuos de solventes: No mas de 200 mg/kg de metanol y no mas de 5.000 mg/kg de
etanol.

- Plomo: No mas de 1 mg/kg.

- Arsénico: No mas de 1 mg/kg.

Criterios microbioldgicos:

- Recuento total de placas (aerdbicas): No mas de 1.000 UFC/g.

- Mohos y levaduras: no mas de 200 UFC/g.

- Escherichia coli: Ausencia en 1 g.

- Salmonella spp.: Ausencia en 25 g.

Métodos de ensayo: Segun lo establecido en JECFA, Métodos Instrumentales, Volumen 4; vy
la Monografias 26 del JECFA de la FAO, Roma, 2021): 3 Glucdsidos de esteviol (R, N) 4.

65. ETILVAINILLINA: 3-etoxi-4-hidroxibenzaldehido. Formula empirica: CO9H1003. Peso

molecular: 166,2

Caracteristicas: Cristales finos blancos o ligeramente amarillentos, con fuerte

olor y sabor a vainilla. Titulo, min: 99,5% de C9H1003. Pérdida por secado: no



mas de 0,5% (4 h sobre P205). Cenizas sulfatadas: no mas de 0,05%. PF: 76 a

78°C. Aromatizante

- FCC

65.1. (Res 5210, 29.12.72) "FENIL-ACETALDEHIDO: Aldehido fenilacético, aldehido

alfa toluico

Caracteristicas: Liquido oleoso, incoloro o ligeramente amarillento que por dilucion ofrece un
olor que recuerda al jacinto. Formula bruta: C8H80. Peso molecular: 120,15. Pureza: no
menos de 90% de C8H8O0. Indice de refraccién a 20°C: 1,5240 a 1,5320. Peso especifico a
25/25°C: 1.023 a 1.040. Indice de acido, max: 5. Aromatizante -

FAO/OMS"

65.2. (Res 5210, 29.12.72) "FENIL ACETATO DE METILO. Férmula bruta: C9H1002.

Peso molecular: 150,18

Caracteristicas: Liquido incoloro o ligeramente colorado, con un débil olor que recuerda a la
miel. Pureza: no menos de 97% de C9H1002. Indice de refraccion a 20¢C: 1.5050 a 1.5090.
Peso especifico a 25/25C: 1.061 a 1.067. Indice de acido, max: 1. Compuestos clorados:

reaccion limite. Aromatizante - FAO/OMS"

65.3. (Res 1228, 28.5.75) "FORMIATO DE AMILO o FORMIATO DE ISOAMILO. Férmula
empirica: C6H1202. Peso molecular: 116,16

Caracteristicas: Liquido incoloro, con olor semejante a ciruela; soluble en aceites fijos,

aceite mineral, propileneglicol. Practicamente insoluble en glicerina

Titulo, min: 92,0% de C6H1202. Indice de refraccién a 209C: 1.396 a 1.400. Peso

especifico: 0,878 a 0,885. NUmero de acido, max: 1,0. Aromatizante - FCC"

66. FORMIATO DE ETILO: Etil-formiato. Férmula empirica: C3H602. Peso molecular:
74,1

Caracteristicas: Liquido incoloro de olor caracteristico. Titulo, min: 95% de C3H602.
Densidad, 25/25¢C: 0,918 a 0,921. Indice de refraccién a 209C: 1,3590 a 1,3630. Acidez,

como acido féormico: no mas de 0,1%. Aromatizante - FCC
66.0 Derogado (Res. Conj. 4/2018)

66.1. (Res 2227, 22.5.73) "FURCELLERAN Y SUS SALES SODICAS O POTASICAS

Hidrocoloide refinado, obtenido por extraccién acuosa del alga roja Furcellaria fastigiata



(familia Florideae)

Polvo mas o menos fino, incoloro o ligeramente amarillento; practicamente inodoro; soluble
en agua; insoluble en alcohol. Constituido por sales de ésteres sulfuricos de polisacaridos

que por hidrdlisis dan galactosa y anhidrogalactosa. Humedad, max: 15,0%

Substancia organica, min: 63,0%. Cenizas, 500-550°C, max: 22,0%. Sulfatos en SO4, max:
19,0% sobre productos secos. Arsénico, como As, max: 3 mg/kg (3 ppm). Plomo, como Pb,
max: 10 mg/kg (10 ppm). Metales pesados, como Pb, max: 30 mg/kg (30 ppm). Espesante,
Estabilizante - FAO/OMS"

66.1. (Res 655, 3.5.74) "FORMIATO DE CINAMILO. Férmula bruta: C10H1002. Peso

molecular: 162,19

Caracteristicas: Liquido incoloro o ligeramente amarillento con olor balsdmico semejante al
cinamomo. Miscible con alcohol, cloroformo, éter. Practicamente insoluble en agua. Pureza,
min: 92,0% de C10H1002. Indice de refraccién a 20°C: 1,550 a 1,556. Peso especifico a
25/25°C: 1,074 a 1,079. Indice de acido, max: 3,0. Aromatizante - FCC"

67. GALATO DE DODECILO: Ester n-dodecilico del acido gdlico. Formula empirica:
C19H3005. Peso molecular: 338,4

Caracteristicas: Sélido blanco o blanco cremoso, inodoro, de sabor ligeramente amargo.
Titulo, min: 98,5% de C19H3005 sobre producto seco 4 h a 60°C. Pérdida por desecacion:
no mas de 0,5% (4 h a 60°C). Cenizas sulfatadas: no mas de 0,05%. Compuestos organicos
clorados, como cloro: no mas de 100 mg/kg. Acidez libre, como &cido galico: no mas de
0,5%

PF: 95-97,5°C (substancia seca)

Antioxidante - FAO/OMS
68. GALATO DE OCTILO: Ester n-octilico del acido galico. Formula empirica:

C15H2205. Peso molecular: 282,3

Caracteristicas: Soélido inodoro, blanco a blanco cremoso, sabor ligeramente amargo. Titulo,
min: 98,5% de C15H2205 (sobre producto seco 4 h a 60€C). Pérdida por desecacion: no
mas de 0,5% (4 h a 60€C). Cenizas sulfatadas: no mas de 0,05%. Compuestos organicos

clorados, como cloro: no mas de 100 mg/kg. Acidez libre, como acido galico: no mas de 0,5%

PF: 99-101,5°C (sobre muestra seca)

Antioxidante - FAO/OMS



69. GALATO DE PROPILO. Sinénimo: Ester n-propilico del acido galico. Férmula
empirica: C10H1205. Peso molecular: 212,2

Caracteristicas: Soélido cristalino blanco a blanco cremoso, inodoro con sabor ligeramente

amargo

Titulo, min: 99% de C10H1205 (después secar 4 h a 110°C)

Pérdida por desecacién: no mayor de 0,5% (4 h a 110°C). Cenizas sulfatadas: no mas de
0,05%. Compuestos organicos clorados, como cloro: no mas de 100 mg/kg. Acidezlibre,

como acido galico: no mas de 0,5 PF: 146 a 148°C sobre muestra seca

Punto de ebullicidn: descomposicién por encima de 148°C. Antioxidante - FAO/OMS 70.

GELATINA. Sindnimo: Gelatina animal

Descripcién: Producto obtenido por extraccion de tejidos que contienen coldgeno, sometido
a purificacion. Hojas o laminas rectangulares, amorfas, delgadas, flexibles, de fractura neta,

transparentes, incoloras o ligeramente amarillentas, inodoras y con sabor especial muy débil.

Facilmente alterable en solucién o humedecida. Cumplira los ensayos de identificacion y

pureza de la Farmacopea Nacional Argentina. Espesante-Estabilizante - FNA

71. GLICERINA: Glicerol. Férmula empirica: C3H803. Peso molecular: 92,1

Caracteristicas: Liquido siruposo, incoloro, limpido, de sabor dulce, inodoro o con olor
muy suave, nunca rancio. Titulo, min: 98% de C3H803.
Peso especifico a 20/20°C: 1,255 a 1,262.

Indice de refraccion a 20°C: 1,470 a 1,473

Cumplira las demas exigencias de identidad y pureza de la Farmacopea Nacional
Argentina. FNA

GLICINATO FERRICO: Ver Apart n° 83.5

71.1. (Res 52, 12.1.73) "GLUCONO-DELTA-LACTONA. Férmula bruta: C6H1000

Peso molecular: 178,14

Polvo blanco cristalino, practicamente libre de olor. Soluble en agua; casi insoluble en alcohol;

insoluble en éter. Pureza: no menos de 99% de C6H1006. Substancias reductoras, como D-



glucosa: max 0,5%. Arsénico, como As, max: 3 mg/kg (3 ppm). Plomo, como Pb, max: 10
ppm. Metales pesados, como Pb, max: 20 ppm. Acidulante -

FCc"

72. GOMA ARABIGA. Sinénimo: Goma de acacia, Goma de Senegal

Descripcién: exudacién gomosa desecada del tronco y de las ramas de varias especies de

Acacias (Leguminosas)

Cumplira los ensayos de identificacién y pureza de la Farmacopea Nacional Argentina.

Estabilizante, Espesante, Emulsificante - FNA

73. GOMA DE ESPINA CORONA
Descripcién: Polvo blanco ligeramente amarillento que gelifica facilmente en agua caliente,

formado principalmente por galacto mananos. Se obtiene por molienda de los endospermas
(libres de germen y de envoltura o tegumento) de la semilla Gleditsia amorphoides.
Humedad, 100€C, en vacio: no mayor de 7,0%. Hidratos de carbono totales, min: 80%,
calculados como almidon. Pentosanos, max: 2,5%; Mananos: 56 a 59%; Galactanos: 24 a
28%. Substancias nitrogenadas (N x 6,25): 2,5 a 5,0%. Cenizas, 5509C: no mas de 1,0%
(ver: Publ Técnica N@19, Min Agric y Ganaderia, Bs As, 1954 y Folleto Téc Forestal N9, Min
Agric y Ganaderia, Bs As 1960). Espesante -

Estabilizante

74. (Res MSyAS 321 del 26.12.95) "GOMA GARROFIN:

Descripcién: Polvo blanco ligeramente amarillento que gelifica facilmente en agua caliente.
Se obtiene por molienda de los endospermas (libres de germen y de envoltura o tegumento)

de la semilla Ceratonia siliqua L. (Algarrobo europeo).

Humedad (105€C por 5 hs): no mayor de 15%

Materia insoluble en acido: no mayor de 5%

Arsénico (como As): no mayor de 3 ppm

Cenizas totales: no mayor de 1,2%

Galactomananos: no menos de 73%

Metales pesados (como Pb): no mayor de 20 ppm

Plomo (como Pb): no mayor de 10 ppm



Proteina: no mayor de 8%
Almiddén: cumple con el test
Espesante - Estabilizante. FCC. 3¢ Edicion (1981)".

74.1 - (Res 19, 30.01.95) "Goma Gellan: Polisacarido de peso molecular elevado, cuya unidad
repetitiva, un tetrasacarido, esta formada por dos restos de glucosa, uno de acido glucurdnico

y uno de ramnosa: producido a partir de la fermentacion de un cultivo puro



