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ACUERDO N° 555

San Salvador, 26 de junio de 2003
EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE ECONOMIA,

Vistalasolicitud del Ingeniero CARLOS ROBERTO OCHOA CORDOVA, Director Ejecutivo del Consgjo Nacional de Cienciay Tecnologia,
CONACYT, contraida a que se apruebe laNORMA SALVADORENA OBLIGATORIA: CALIDAD DE PROPOLEO CRUDO NSO. 65.19.02:03

CONSIDERANDO:

Que la Junta Directiva de la citada Institucion, ha aprobado la Norma antes relacionada, mediante el punto Nimero DOS, del Acta Nimero
CUATROCIENTOS VEINTIUNO, de la Sesién celebrada el cuatro de junio de dos mil tres; y

POR TANTO:

De conformidad a Articulo 36 Inciso Tercero delaLey del CONSEJO NACIONAL DE CIENCIA Y TECNOLOGIA.

ACUERDA:

1°) ApruébaselaNormaSal vadorefiaObligatoria: CALIDAD DE PROPOLEO CRUDONSO. 65.19.02:03, DE Acuerdo alossiguientestérminos:

NORMA NSO 65.19.02:03
SALVADORENA

CONACYT

CALIDAD DE PROPOLEO CRUDO

CORRESPONDENCIA: Esta norma es una adaptacion del Reglamento Técnico Brasilefio parala Calidad de Propdleos.

ICS 65.140

Editada por el Consejo Nacional de Cienciay Tecnologia, CONACY T, ColoniaMédica, AvenidaDr. Emilio Alvarez, Pasaje Dr. Guillermo Rodriguez
Pacas, # 51, San Salvador, El Salvador, Centro América. Tel: 226-2800, 225-6222; Fax.: 225-6255; e-mail: info@conacyt.gob.sv.

Derechos Reservados.
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INFORME

Los Comités Técnicos de Normalizacion del Consegjo Nacional de Cienciay Tecnologia, CONACY T, son los organismos encargados de realizar €l
estudio de las normas. Estan integrados por representantes de la Empresa Privada, Gobierno, Organismo de Proteccion a Consumidor y Académico
Universitario.

Con €l fin de garantizar un consenso nacional e internacional, los proyectos elaborados por los Comités se someten a un periodo de consulta pablica
durante el cua puede formular observaciones cualquier persona

El estudio elaborado fue aprobado como NSO 65.19.02:03, por el Subcomité Técnico de Normalizacion de Propdleos. La oficializacion de lanorma
conllevalaratificacion por Junta Directivay e Acuerdo Ejecutivo del Ministerio de Economia.

Estanorma esté sujetaa permanente revision con el objeto de que respondaen todo momento alas necesidadesy exigencias delatécnicamoderna. Las
solicitudes fundadas para su revision merecerén lamayor atencién del organismo técnico del Consejo: Departamento de Normalizacion, Metrologiay

Certificacion de la Calidad.

Nombre

Vladimir Umanzor

Roberto Armando Perdomo
Dagoberto Pérez Rivera
Napoledn Edgardo Paz Quevedo
Elisa Peflade Valiente
Raguelina de Huezo

Claudia Veronica Alfaro
José German Vides
Zoilalsabel de Alarcon
Marta Aliciade Portillo

COMITE 19

Institucion / Empresa

Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social, MSPAS
MAG-CONAPIS

Direccion de Proteccion a Consumidor, MINEC
Facultad de Ingenieria Agronémica, UES

VAPE SA.deC.V.

SwissContact/Pro-Empresa

Universidad Centroamericana José Simedn Cafias, UCA
Apiarios Vides Silva

Facultad de Quimicay Farmacia, UES

Facultad de Quimicay Farmacia, UES

Myrna Evelyn de Vanegas CONACYT
Evelyn Xiomara Castillo CONACYT
1. ALCANCE
11 OBJETIVO

Establecer laidentidad y los requisitos minimos de calidad que debe cumplir el propdleo crudo.

12 APLICACION
La presente norma es referente al propéleo crudo, destinado para su comercializacion.
2. DEFINICIONES

21 Propdleo: esel producto originado de sustancias resinosas, gomosas y bal sdmicas, colectadas por abejas meliferas, de brotesy exudaciones
decorteza, hojasy otraspartesdelasplantas, alas cual eslasabejas agregan secrecionessalivalesy ceraparalaelaboracionfinal del propdleo.

3. CLASIFICACION Y DESIGNACION
31 Clasificacion: esta puede ser en base a
- Su origen boténico: especificando la especie o tipo de vegetacion predominante en el &rea de pecoreo.
- Su origen geogréfico: ya sea por lazona ( aturaanivel del mar), lugar y/o localidad. - Su color: uniforme en su presentacion.

32 Designacién (denominacién de venta): Propdleo, propdleos o propolis.

COMPOSICION Y REQUISITOS
4.1 COMPOSICION

El prop6leo se compone de cera de abejas meliferas, resinas, productos bal samicos, aceites esenciales, polen y micro el ementos.

4.2 REQUISITOS

421 Caracteristicas Sensoriales:
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Olor: caracteristico (bal shmicoy resinoso) dependiendo de su origen boténico, pudiendo variar deleveaintenso Color: amarillo, café, verde,
grisy otros, variando tonalidad conforme a su origen botanico.

Sabor: de suave balsamico afuerte y picante, dependiendo de su origen boténico.

Consistencia: Varia de gomoso y pegajoso hasta duro y poroso dependiendo de la temperatura'y contenido de cera.

4.2.2. Requisitos de calidad fisico - quimicos:
Humedad: méximo 8 %
Mezclas mecanicas (residuo insoluble en etanol):maximo 30%
Cera: méximo 30 %
Indice de oxidacion: méximo 22 segundos

Impurezas: Méximo 5 %

423 Requisito de calidad fisico - quimicos recomendados
Compuesto fendlicos : Reaccidn positiva
Flavonoides : Reaccion positiva

Solubilidad en etanol: 30-35 %

4.2.4 Control de Calidad Microbiol6gico

Recuento de bacterias mesofilas ( UFC/g ) < 10,000

Coliformes fecales (UFC/g) 0

Coliformes totales (UFC/Qg) <100

Staphylococos aureus (UFC/g) 100

Hongos (UFC/g) 1-100
5. ADITIVOS

No se permite la utilizacion de cualquier tipo de aditivos.

6. CONTAMINANTES
No se permite la presencia de sustancias agroquimicas.

El contenido del plomo (Pb) no excedera de 5 (ppm)

7. HIGIENE
71 CONSIDERACIONES GENERALES

L as condiciones de higiene deben estar de acuerdo alas Buenas Précticas de Manufacturas (BPM) paralacosechay el amacenamiento de
propdleo crudo.

8. CONTROL DE CALIDAD
8.1 ANALISIS ORGANOLEPTICOS

Se utilizard |aterminologia siguiente:
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Aspecto:

Consistencia:

Olor:

Sabores:

Colores:

Masa redonda con brillo

Masa irregular con poco brillo
Trozos irregulares opacos
Trozosirregulares con brillo

Polvo o granulado

Muy blanda
Blanda
Poco blanda

Dura

Inodoro

Resinoso

Resinoso suave
Resinoso aromético

Resinoso muy aromético

Picante
Dulce
Amargo

Insipido

Se considera el color predominante de la mezcla segiin numeral 4.2.1

8.2 METODOS DE ANALISIS

ANALISISFISICO - QUIMICO

Preparacion de muestra: colocar en mortero de Porcelana o en un molino especial aproximadamente 25 g de muestra congeladay reducir a
polvo o grénulos finos.

Conserve el polvo en congelacion.

Humedad: Método 930.15, AOAC, 1998.

Mezclas Mecénicas: pesar aproximadamente 3.5 gramos de la muestra pul verizada en un tubo de celulosa Soxhlet (P 1), introducir €l tubo
en el extractor Soxhlet tapado con un agodon. Extraer por 4-6 horas, utilizando 90 ml. de etanol 96° en un bal 6n de fondo plano de 250 ml
y controlando la temperatura hasta obtener de 8 a 12 ciclos por hora.

Transferir cuantitativamente el extracto aun beaker de 250 ml, lavando el baln con varias porciones de 5 ml de etanol 96° , unael extracto
y los lavados y consérvel os para uso posterior (El).

Secar €l tubo de celulosa en una estufa a una temperatura de 105 °C durante 2 horas.

Trasladar €l residuo aun vidrio dereloj y pesar (P2).

Célculo
P2x100
%MM=___
P1
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Donde:
P 1=pesoinicial delamuestra(g)
P2= peso de residuo en el tubo de celulosa (g)

Cera: refrigerar €l extractoy loslavados (El) en un congelador durante una noche. Filtrar en frio utilizando papel filtro No. 3 previamente
pesadoy tarado a50°C (P3). Lave el beaker y €l papel filtro con tresporcionesde5 ml. deetanol de 96° . El filtradoy losrespectivos|avados
se traspasan a un balén volumétrico de 100 ml completando a volumen con etanol a 96°.

Secar el papel filtro atemperatura ambiente durante una noche y posteriormente en una estufaa 50 °C por 10 minutos. Dejar enfriar en un
desecador por un periodo de 10 minutos'y pesar (P4). antibiético

Célculo
(P4-P3)x100
% Cera=
P1
Donde:

P 1=pesoinicial delamuestra(g)
P3= peso del papel filtro (g)
P4= peso de papel filtro + cera (g)

Determinacion delasolubilidad en etanol: enunvidrioderel o], previamentesecoy tarado (P5), peserapidamente cercade 3.0 grsdel extracto
(P6), con el auxilio de una pipeta. Seque en la estufaatemperaturade 100 °C, por 60 minutos. Transfiéralo aun desecador y deje enfriar por

15 minutos y pese (P7).
Regrese € vidrio de reloj alaestufa por 15 minutos méas. Repitala operacion hasta un peso constante (P7).

Cdlculo

(P7-P5)x1000xD
mg/ml =
P6-P5

Donde:
P7= cépsula + residuo (grs)

P6= cépsula+ muestrainicia (grs)

Ax10
% m/m=
P1
Donde:
A= mg/ml

P 1=pesoinicia delamuestra

Indice de Oxidacion: en un beaker de 100 ml, pipeteé 2 ml del extracto y adicione 48 ml de agua destiladay agite con un bastén de vidrio.
En un tubo de ensayo de 15 ml deladilucidn, 0.5 ml de agua destilada, 1 ml de &cido sulfirico 20% mezcle bien y enfrie en bafio de hielo
a18-20°C. enseguida, con ayudade unamicropipeta, agregue50ml deKMnO, 0.1N y ligueun crondmetro, observando el desaparecimiento
del color rosado contra un fondo blanco. Anote el tiempo recorrido. Haga la prueba en duplicado. Anote el valor promedio encontrado.

IDENTIFICACION DE LOS GRUPOS FENOLICOS

Reacciones coloridas
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En dos tubos de ensayo numerados, colocar en cada uno 1.0 ml. de extracto, agregar a primer tubo 0.5 ml. (10 gotas) de cloruro ferrico a
5%y a segundo tubo: 1.0 ml de hidréxido de sodio al 20%. Resultados:

A) Con hidréxido de sodio: Solucién color naranja pardo

B) Con cloruro férrico: Solucion color naranja, verde o pardo oscuro

IDENTIFICACION DE LOS GRUPOS FLAVONOIDES
Reaccidn con acetatos de plomo

Pipeteé 2.5 ml de extracto en un tubo de ensayoy adicione 7.0 ml. de etanol a 95%Yy 0.5 ml. de acetato de plomo a 10%. Agitebieny deje
en reposo por 24 horas. Un precipitado amarrillento o una solucién turbia, color amarillo opaco es prueba positiva.

Reaccion de Shinoda

En un tubo de ensayo colocar 2.0 ml de extracto y adicionar unaladmina de magnesio metalico y 0.3 ml. de &cido clorhidrico concentrado.
Dejar reposar por 10 minutos. Una coloracion anaranjada roja, verde, azul o violeta es prueba positiva.

Identificacion de los grupos de flavonoides por espectro de absorcién de UV: Diluya el extracto en proporcién 1: 1000, con etanol 96°.

Eche en una cubeta de cuarzo de 10mm el extracto diluido y proceda adeterminar el espectro de absorcién con una Espectrofotometro UV.
El extractro debera presentar uno o mas picos de 250 mm a 350 mm.

Flavonoides Totales:

Patrén: prepare un patrén de quercetina 0,2 mg/ml en metanol y pipeteé 1 ml del patron a un bal6n volumétrico de 25 ml, agrege 15 ml de
metanol y 0,5 ml de A1C1, 5% p/v en metanol y complete el volumen con metanol. Agite'y deje reposar sob abrigo de luz por 30 minutos.
Muestro: en balones volumétricos de 25 ml, identificados como Ay B, pipeteé respectivamente 0,3y 0,4 ml (V) de extracto, agrege 15 ml
demetanol p.a. Agitey dejereposar, sob abrigo deluz, por 30 minutos. Hagalalecturade muestrasy patrén con el espectrofotémetro en 425
mm, usando metanol p.a. como blanco.

AA X mp
Clculomg/ml=___
AP xV

Donde:

AA= absorbancia de lamuestra
AP= Absorbancia del patrén
V= volumen de la muestra (ml)

mp= masa del patrén en mg (0,2)

mg/mix100
mg/g =
P1
% m/m= mg/g

CUMPLIMIENTO Y VERIFICACION

Corresponde alaDireccién de Atencion al Medio del Ministerio de Salud Pablicay Asistencia Social y ala Direccion de Sanidad Vegetal
y Animal del Ministerio de Agriculturay Ganaderia, velar por € cumplimiento de esta norma obligatoria.
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Pecoreo:
Abgjamélifera

Micro elementos:

Contaminantes:

Flavonoide:

Solubilidad:

Impureza:

Compuesto fendlico:

Indice de oxidacion:

Mezclas Mecéanicas:

GLOSARIO
Accion ejecutada por la abeja, que consiste en colectar de determinadas fuentes, néctar, polen, propdleo y agua.
Nombre comin para designar ala Apis mellifera

Trazas de minerales, tales como: aluminio, bario, calcio, cromo, cobalto, cobre, estafio, hierro, manganeso, niquel, silicio,
estronio, titanio, vanadio y cinc, principalmente

Residuos de metales pesados, agroquimicos y productos veterinarios

Pigmentos provenientes de exudados vegetales con multiples aplicaciones biologicas: antibacteriana, antiparasitaria,
antimicatico, antiviral, antioxidante, inmunoestimul ante, cicatrizante, antinflamatoria, antial érgica, vasoprotectora, entre
otras)

propiedad que posee un sdlido dedisolverseen unliquido, parael caso del prop6leo seempleaetanol (a cohol etilico) como
solvente.

Elementos ajenos al propdleos, que han sido incorporados durante €l proceso de recoleccion y manipulacion de éste, por
ejemplo: abejas, patasde abejaso partedeell as, conglomerados de cerade abejas, residuosde papel , pléstico, madera, resto
de pinturas, etc.

Son &cidos arométicos, que junto alosflavonoides, le confieren a propdleos sus mltiples aplicaciones farmacéuticas; los
principales compuestos fendlicos del propdleos son: &cido cefel co, acido ferulico, acido cindmico 'y écido benzoico, entre
otros.

Vaor numérico que indica la actividad de oxidacion una sustancia y resulta del tiempo necesario para el cambio de
coloracion de unareaccion quimica, empleando, en este caso, una solucion de propdleos, &cido sulfurico y permanganato
de potasio.

Residuo del propdleo crudo después de la extraccion acohdlica (etanol).

UFC: Unidades Formadoras de Colonias

ANEXO 1

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) PARA LA COSECHA Y ALMACENAMIENTO DE PROPOLEO CRUDO

1 BUENAS PRACTICASEN EL MANEJO DE LA COLMENA.

11 Ubicacion de Apiarios

*

*

*

Deberan ubicarse a una distancia no menor de tres kilémetros de Centros Urbanos o industriales.
Ladistanciaminimaentre el apiario y las carreteras transitadas deberan ser de un kilémetro.
Deberan ubicarse en zonas de a menos un 40% de sombra natural.

La zona de pecoreo debera estar libre de aplicaciones Intensivas de pesticidas y otros agroquimicos.

L asfuentesdeaguadeberan encontrarsea menosaunkildmetrodedistanciadecual quier afluentedeaguasnegrasoresiduales
y estar libres de residuos toxicos.

12 Materiales de construccion de las colmenas .

*

Se evitara €l uso de maderas tratadas con productos quimicos.
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13

2.

No se usaran cgjas fabricadas con fibra de vidrio y/o material es plasticos que puedan transferir fragmentos en el proceso de
raspado del propdleo.

Seevitarael uso de productos derivados de hidrocarburos o pinturas (excepto aguellaslibres de plomo) paraproteger interna
0 externamente |la madera de las colmenas.

Manejo Apicola

*

*

No se utilizarén repelentes quimicos para el manejo de las abejas.

En el ahumador se usaran como combustibles, productos naturales secos (madera y vegetales), evitando el uso de madera
verde, plésticos o excretas de animales que puedan contaminar €l propdleo.

Se evitaralaaplicacion directa de humo sobre las areas de acumulacion de propdleo.

Se controlarade maneraperiddicay sistemética, lasanidad, alimentacion artificial, cambio dereinasy otrasactividades afin
de mantener buenas poblaciones de abejas.

En el control de enfermedades, se evitarael contacto directo entre el medicamento y las areas de acumulacion de propoleo.

Seutilizarael hipoclorito de sodio (Iejia)y/o flameadores de gas propano paraladesinfeccion de materialesy equipo apicola.

BUENASPRACTICASEN LA COSECHA DEL PROPOLEO BRUTO

*

*

*

El apicultor debera encontrarse en éptimas condiciones de salud.
Antes de larecoleccion e apicultor deberd lavarse las manos con aguay jabén y de ser posible usar guantes limpios.

El propdleo se recolectara en colmenas que no han estado sometidas a tratamientos con antibi6ticos ni acaricidas quimicos.
De ser necesario alguna aplicacion veterinaria debera recol ectarse primero el propdleo y después realizar €l tratamiento.

En todo método de recol eccidn basado en el raspado, se deberdn usar espétul as de acero inoxidable. Al momento de raspar
el propdleo, se evitaraincorporar particulas de pinturay restos de madera.

Se evitarédn |as fuentes de contaminacion en laextraccion y en larefrigeracion cuando el prop6leo se recolecte através del
método de mallas o rejillas de polietileno. No se utilizarén rejillas o mallas metélicas.

Durante el acopio del prop6leo en el apiario, se utilizarén bolsas plésticas de polietileno transparente (natural) o envases de
vidrio o pléstico liso (depésito primario) para evitar |a adherencia de pigmentos.

Se procuraraque el propéleo cosechado no se mezcle con sustancias extrafias ael, tales como restos de madera, abejas, miel,
tierra, etc.

Parael Transportedel propdleo fueradel apiario, se colocaran |os dep6sitos primarios en un embal aje que evitelaexposicion
directaal sol y lo proteja de altas temperaturas (temperatura no mayor de 40°C).

BUENAS PRACTICASEN EL ALMACENAMIENTO DEL PROPOLEO BRUTO

*

*

*

No se permitird comer, beber, fumar y/o estornudar, durante el procedimiento.
El operador deberalavarse las manos cada vez que se incorpore ala actividad.

Se utilizarén una superficie limpiay disefio sanitario adecuado y apropiado para evitar la adherencia de particulas, durante
lamanipulacion del propdleo bruto.

Las particul as extrafias deberén separarse del propdleo por medios mecanicos (pinzas, etc).
El prop6leo se almacenara en envases o recipientes limpios de materia y disefio sanitario adecuados.
Agregar lavado de propdl eo.

-FIN DE LA NORMA-

2% El presente Acuerdo entrarden vigenciaseis meses después de su publicacion en el Diario Oficia. COMUNIQUESE.- (Rubricadapor el sefior
Presidente de la Republica). MIGUEL E. LACAYO, MINISTRO.



