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4688 Real Decreta 29912009, de 6 de morro. porel que se establecen las normas de
identidad y pureza de los edulcorantes utilizados en los productos
alimenticios.

EI Real Decreta 2106/1996, de 20 de septiembre, par el que se establecen las normas
de identidad y pureza de los edulcorantes utilizados en los productos alimenticios, ha side
modificado en cinco ocasiones, siendo la ultima vez mediante 18 Orden SC0/3317/2007,
de 8 de noviembre. par la que se modifiea el anexo del Real Decreta 2106/1996, de 20 de
septiembre, par el que se establecen las normas de identidad y pureza de los edulcorantes
utilizados en los productos alimenticios.

EI citado real decreto incorpor6 las disposiciones contenidas en la Directiva 95/31/CE
de la Comisi6n, de 5 de julio de 1995, por la que se establecen criterios especfficos de
pureza de los edulcorantes que pueden emplearse en los productos alimenticios. Esta
directiva, a su vez, ha side modificada en diversas ocasiones y de forma sustancial, por 10
que convenla, en aras de una mayor racionalidad y c1aridad, proceder a su codificaci6n.
Es por ello. que se aprob61a Directiva 200BI60/CE de la Comisi6n, de 17 de junio de 200B,
por la que se establecen criterios especfficos de pureza de los edulcorantes que pueden
emplearse en los productos alimenticios.

Este real decreto incorpora a nuestro ordenamiento jurfdico la Directiva 200B160/CE,
derogando expresamente el Real Decreto 2106/1996.

En su tramitaci6n han side ofdas las comunidades aut6nomas, los sectores afectados,
las asociaciones de consumidores y ha emitido informe preceptivo la Comisi6n
Interministerial para la Ordenaci6n Alimentaria.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Con sumo, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberaci6n del Consejo de Ministros en su reuni6n del dfa 6
de marzo de 2009,

DISPONGO

Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto aprobar las normas de identidad y pureza que figuran
en el anexo de esta disposici6n, para los aditivos edulcorantes cuya utilizaci6n se autoriza
por el Real Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre, por el que se aprueba la lista positiva
de aditivos edulcorantes autorizados para su uso en la elaboraci6n de productos
alimenticios, as! como sus condiciones de utilizaci6n.

Articulo 2. Regimen sancionador.

Sin perjuicio de otras disposiciones que pudieran resultardeaplicaci6n, el incumplimiento
de 10 establecido en este real decreto podra ser objeto de sanci6n administrativa. previa la
instrucci6n del oportuno expediente administrativo. de conformidad con 10 previsto en el
capitulo VI del titulo I de la Ley 14/1986, de 25 de abrtl, General de Sanidad.

En particular. el incumplimiento de los parametros que determinan la pureza de los
aditivos edulcorantes que puedan tener incidencia directa para la salud publica, tenore la
consideraci6n de infracci6n grave, de acuerdo con 10 dispuesto en el articulo 35. 8).1. 0 de
la Ley 14f19B6, General de Sanidad.

Disposici6n derogatoria unica. Derogaci6n normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual 0 inferior rango se opongan a 10
dispuesto en este real decreto y, en particular, el Real Decreto 2106f1996, de 20 de
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septiembre, par el que se establecen las normas de identidad y pureza de los edulcorantes
utilizados en los productos alimenticios.

Disposicion final prtmera. Titulo competencial.

Este real decreta se dicta al amparo de 10 establecido en el articulo 149.1.16.a de la
Constitucion, que atribuye al Estado la competencia en materia de bases y coordinaci6n
general de la sanidad.

Disposici6n final segunda. Facultades de desarrollo.

Se autoriza al Ministro de Sanidad y Consume para dieter, en el ambito de sus
competencias, las disposiciones necesarias para la actualizaci6n y modificaci6n de los
anexos de este real decreta conforrne a los avances de los conocimientos cientificos y
tecntcos y para adaptarlos a las disposiciones y modificaciones introducidas por la
normativa de la Uni6n Europea.

Disposici6n final tercera. Incorporaci6n de derecho de la Uni6n Europee.

Mediante este real decreta se incarpara al derecha espanolla Directiva 200B/60/CE de
la Camisi6n, de 17 de junia de 200B, par la que se establecen criterias especlflcos de
pureza de los edulcarantes que pueden emplearse en los praductas alimenticios.

Disposici6n final cuarta. Entrada en vigor.

EI presente real decreta entrara en vigor el dia siguiente al de su publicaci6n en el
«Boletln Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 6 de marzo de 2009.

JUAN CARLOS R.

EI Ministro de Sanidad y Consume,

BERNAT SORIA ESCOMS
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E 420 (i) - SORBITOL

Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n qufmica
Einecs
Formula qufmica
Masa molecular relativa

Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n
A. Solubilidad
B. Intervalo de fusion

c. Derivado de sorbitol con
monobencilideno

Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
Azucares reductores
Azucares totales
Cloruros
Sulfatos
Niquel
Arsentco
Plomo
Metares pesados

D-glucitol, D-sorbitol

D-gludtol
200-061-5
C6H 1406

182,17
Contenido total de glicitoles no inferior al 97,0% y de D-sorbitol no inferior al
91,0% expresado en peso seco.
Los glicitoles son compuestos cuya formula estructural es CH 20H­

(CHOHkCHzOH, donde «n» es un nurnero entero.
Polvc, polvo crtstauno, copos 0 oranulos, blancos e hlqroscoplccs, de sabor
dulce.

Muy soluble en agua. Ligeramente soluble en etanol.
88°C_102°C
Afiadir a 5 9 de la muestra 7 ml de metanol, 1 ml de benzaldehfdo y 1 ml de
actdo c1orhidrico. Mezclar y agitar en un agitador mecantco basta que
aparezcan cristales. Filtrar con la ayuda de succicn, disolver los cristales
en 20 ml de agua hirviendo que contenga 1 g de bicarbonate de sodio,
filtrar la solucion caliente, dejar enfriar el Ifquido filtrado, filtrar con succlon,
lavar con 5 ml de una mezcla de 1 parle de metanol por 2 de agua y secar
al aire. Los cristales obtenidos de esta manera se funden entre los 173°C y
los 179°C.

No mas del 1% (metodo de Karl Fischer)
No mas del 0,1% en peso seco
No mas del 0,3% expresados en glucosa en peso seco
No mas del 1% expresados en glucosa en peso seco
No mas de 50 mg/kg en peso seco
No mas de 100 mg/kg en peso seco
No mas de 2 mg/kg en peso seco
No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 1 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg expresados en Pb en peso seco

E 420 (ii) - JARABE DE SORBITOL

Sin6nimos
Definici6n

Denominad6n qufmica

Einecs

Determinacion

Descripci6n
Identificaci6n

A. Solubilidad

B. Derivado de sorbitol con
monobendlideno

Jarabe de D-gludtol

EI jarabe de sorbitol obtenido mediante la hidrogenaci6n de jarabe de
glucosa se compone de D-sorbitol, D-manitol y sacaridos hidrogenados.
La parte de producto que no es D-sorbitol se cornpone principalmente de
oliqosacaridos hidrogenados prooucroos par htdroqenaclcn del jarabe de
glucosa utilizado como materia prima (en tal caso, el jarabe no es
cristalizable) 0 de manitol. Tambien pueden estar presentes pequenas
cantidades de glidtoles en los cuales n s 4. Los glidtoles son compuestos
cuya formula desarrollada es CH20H-(CHOH)nCH 20H, don de «n» es un
numero entero.
270-337-8
Contenido de s61idos totales no inferior al 69% y de D-sorbitol no inferior al
50%, expresado en sustancia anhidra.
Sohrcion acuosa clara, incolora y de sabor dulce.

Miscible con aqua, glicerol y propano-t ,2-diol.
Anadlr a 5 9 de la muestra 7 ml de metanol, 1 ml de benzaldehfdo y 1 ml de
acido c1orhfdrico. Mezclar y agitar en un agitador mecanrco hasta que
aoarezcan cristales. Filtrar con la avuca de succton. disolver los cristales
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Pureza
Humedad
Cenlzas sulfatadas
Azucares reductores
Cloruros
Sulfatos
Nrouet
Arsentco
Plomo
Metales pesados

E 421- MANITOL

(I) Manitol
Sin6nimos

Definicion

Denominaci6n qufmlca
Einecs
Formula qufmica
Peso molecular

Determinacion

Descripci6n
Identificaci6n

A. Solubilidad

B. lntervalo de fusion
C. Cromatograffa de capa fina
D. Rotaci6n espedfica

E. pH

Pureza
Perdida par desecaci6n
Azucares reductores
Azucares totales
Cenizas sultatadas
Cloruros
Sulfato
Niquel
Plomo

en 20 ml de agua hirviendo que contenga 1 9 de brcartonato de sodlo,
filtrar la mezcta caliente. Dejar enfriar el Ifquido filtrado, filtrar mediante
succi6n, lavar con 5 ml de una mezcla de 1 parte de metanol per 2 de agua
y secar al aire. Los cristales as! obtenidos se funden entre los 173°C y los
179°C.

No mas de131% (metodo de Karl Fischer)
No mas del 0,1% en peso seco
No mas del 0,3% expresados en glucosa en peso seco
No mas de 50 mg/kg en peso seco
No mas de 100 mg/kg en peso seco
No mas de 2 mg/kg en peso seco
No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 1 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg expresados en Pb en peso seco

D-manitol
Fabricado por hidrogenaci6n catalitica de soluciones de carbohidratos que
conuenen glucosa y/o fructosa
D-manitol
200-711-8
C6H 1406

182,2
Contenido de D-manitol no inferior al 96,0% y no superior al 102%
expresado en peso seco
Polvo blanco, inodoro y cristalino

Soluble en agua, muy ligeramente soluble en etanol, practlcemente
insoluble en eter
Entre 164 y 169 QC
Supera el ensayo
[a] 2°0: + 23° a + 25° (soluci6n boratada)
Entre 5 y 8
Ariadir 0,5 ml de una soluci6n saturada de c1oruro potasico a 10 ml de una
sotuclon al 10% p/v de la muestra y seguidamente medir el pH

No mas del 0,3% (105 °C, 4 horae)
No mas del 0,3% (expresados en glucosa)
No mas del1% (expresados en glucosa)
No mas del 0,1%
No mas de 70 mg/kg
No mas de 100 mg/kg
No mas de 2 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

(II) Manitol fabricado por fermentaci6n

Sin6nimos

Definicion

Denominaci6n qufmica
Einecs
Formula qufmica
Peso molecular
Determinacion

nescrrpcrcn

Identificaci6n

D-manitol
Fabricado mediante fermentaci6n discontinua en condiciones aerobias
utilizando una cepa convenctonal de la levadura Zygosaccharomyces rouxii
D-manitol
200-711-8
C6H 1406

182,2
No inferior al 99% en peso seco.
Polvo blanco, lnodoro y crtstauno.
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A. Solubilidad

B. Intervalo de fusion
C. Cromatograffa de cape fina
D. Rotaci6n especifica

E. pH

Pureza
Arabitol
Perdida par desecaci6n
Azucares reductores
Azucares totales
Cenizas sulfatadas
Cloruros
Sulfato
Plomo
Bacterias mesofilicas aerobias
Contormes
Salmonella
E. coli
Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Mohos
Levaovras

E 950- ACESULFAMO K

Sin6nimos

Definicion
Denominaci6n qufmica
Einecs
Formula qufmica
Peso molecular
Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n
A. Solubilidad
B. Absorci6n ultravioleta

C. Prueba positiva de potasia

D. Prueba de precipitaci6n

Pureza
Perdida par desecaci6n
Impurezas oroantcas
Fluoruro
Plomo

E 951-ASPARTAMO

stnentmcs
Definicion

Denominaci6n quimica

Einecs

Soluble en agua, muy Iigeramente soluble en etanol, practicamente
insoluble en eter
Entre 164 y 169 °C
Supera el ensayo.
[a] 2°0: + 23° a + 25 0 (solucion boratada)
Entre 5 y 8.
Ariadir 0,5 ml de una soluci6n saturada de c1oruro potasico a 10 ml de una
soluci6n al 10% p/v de la muestra y seguidamente medir el pH

No mas del 0,3%
No mas del 0,3% (105 °C, 4 horas)
No mas del 0,3% (expresados en glucosa)
No mas del1% (expresados en glucosa)
No mas del 0,1%
No mas de 70 mg/kg
No mas de 100 mg/kg
No mas de 1 mg/kg
No mas de 10

3/g

Ausencra en 10 9
Ausencia en 10 9
Ausencia en 10 9
Ausencia en 10 9
Ausencia en 10 9
No mas del 100/g
No mas del 100/g

Acesulfamo potaslco. sal potasica de 3,4-dihidro-6-metil-1,2,3-oxatiazin-4­
ona-2,2-di6xido

Sal potasfca de 6-metil-1 ,2,3-oxatiazin-4(3H)-ona-2,2-diaxido
259-715-3
C4H 4 KN0 4 S
201,24
Contenido no inferior al 99% de C4H4KN04S en -sustancia anhidra.
Polvo crlstaltno blanco e lnodoro. Aproximadamente 200 veces mas dulce
que la sacarosa.

Muy soluble en agua, muy ligeramente soluble en etanol.
Maximo 227 ± 2 nm para una soluci6n de 10 mg en 1 000 ml de agua.
Supera el ensaya (verifiquese el residua obtenido incineranda 2 9 de la
muestra)
Afiadanse unas pocas gotas de una soluci6n de cobaltinitrito s6dico al 10%
a una soluci6n de 0,2 9 de la muestra en 2 ml de acido acetico y 2 ml de
agua. Se produce un precipitado amarillo.

No mas del1% (105 'C, dos horas)
Pasa la prueba de 20 mg/kg de componentes activos UV
No mas de 3 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

Ester metilico de aspartil-fenilalanina

Ester 1-metilico de N-L-a-aspartil-L-fenil-alanina; ester N-metilico del acido
3-amino-N-(o-carbometoxi-fenil)-succinamico.
245-261-3
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Formula qufmica
Masa molecular relativa

Determinacion

nescrrpcren

Identificaci6n
Solubilidad

Pureza
Perdida par desecaci6n
Cenizas sulfatadas
pH

Transmitancia

Rotacion especlflca

Arsentco
Plomo
Metales pesados
Acido 5-bencil-3,6-dioxo-Z­
plperazinacetico

C'4H18NZOS
294,31
No menos de 98% y no mas del 102% de C,4H'8NZ05 expresado en
sustancia anhidra.
Potvc blanco, inodoro, cristalinc, de sabor dulce. Aproximadamenle 200
veces mas dulce que la sacarosa.

Ligeramente soluble en agua y en etanol.

No mas del 4,5% (105°C, 4 haras)
No mas del 0,2% en peso seeo
Entre 4,5 y 6,0 (salud6n al1 par 125)
La transmitancia de una solucicn al 1% en acroo c1orhfdrico 2 N,
determinada en una celdilla de 1 cm a 430 nm can un espectrorotometro
adecuado, utilizando acido c1orhidrico 2 N como referencia, no es inferior
a 0,95, equivalents a una absorbancia de no mas de aproximadamente
0,022.
(0)D20

: entre +14,5° y +16,5°.
Determinar en una solucion al 4% de acido formica 15 N antes de
transcurridos 30 minutos desde la preparacicn de la sotucron de muestra.
No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 1 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg expresados en Pb en peso seco

No mas del 1,5% expresado en peso seco

E 952 - ACIDO CICLAMICO Y SUS SALES DE Na Y DE Ca

(I) ACIDO CICLAMICO

Sin6nimos
Definicion

Denorninacion qufmica
Einecs
Formula ourmtca
Masa molecular relativa

Determinacion

Descripci6n

reenttncacren
A. Solubilidad

B. Prueba de preclpitacion

Pureza

Perdida par oesecacton
Selenic
Plomo
Metales pesados
Arsenico
Ciclohexilamina
Diciclohexilamina
Anilina

Acido ciclohexilsulfamicc, ciclamato

Acido ciclohexanosulfamico: acido ciclohexil-arninosulfontco
202-898-1
CsH 13N03S

179,24
EI acido ciclchexilsulfamicc contiene no menos del 98"/" y no mas del
equivalente a 102% de C6H 13N03S, calculado en sustancia anhidra.
Polvo cristalino blanco, practicamente incoloro, de saber agridulce, unas 40
veces mas dulce que la sacarosa

Soluble en agua y en etanol.
Acidular con acido c1orhidrico una solucion al 2%, ariadir 1 ml de una
solucron aproximadamente molar de c1oruro de barto en agua y filtrar st se
produce turbldez 0 precipltado. Anadlr a la solucton clara 1 ml de una
solud6n al 10% de nitrito de sodio. Se forma un predpitado blanco.

No mas del 1% (105°C, 1 hora)
No mas de 30 mg/kg expresado en selenic en peso seco
No mas de 1 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg expresados en Pb en peso seco
No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg en peso seco
No mas de 1 mg/kg en peso seco
No mas de 1 mq/kq en peso seco
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(II) CICLAMATO SOOleD

Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n qufmica
Einecs
Formula quimica

Masa molecular relatlva

Determinacion

Descripci6n

Icenttncacrcn
Solubilidad

Pureza

Perdida par desecaci6n

Selenio
Arsenico
Plomo
Metales pesados
Ciclohexilamina
Diciclohexilamina
Anilina

(III) CICLAMATO CALCICO

Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n qufmica
Einecs
Formula ourmtca
Masa molecular relativa
Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n
Solubilidad

Pureza

Perdida par desecaci6n

Selenio
Arsentco
Plomo
Metales pesados
Ciclohexilamina
Diciclohexilamina
Anilina

E 953-ISOMALT

Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n qufmica

Clclamatc, sal s6dica del acldo ctclamlco

Ciclohexanosulfamato s6dieo, ciclohexilsulfamato s6dieo
205-348-9
CsH12NNa03S Y la forma dihidratada CsH,2NNa03S·2H20
201,22 ealeulada en forma anhidra
237,22 ealeulada en forma hidratada
No menos del 98% y no mas del 101% en sustaneia seea.
Forma dihidratada: no menos del 84% en sustancia seca
Cristales 0 polvo crlstatlno blanco e tnoooro. unas 30 veces mas dulce que
la sacarosa.

Soluble en agua, practlcamente insoluble en etanol.

No mas del1% (105°C, 1 hera)
No mas del 15,2% (105°C, 2 horas) si es la forma dihldratada
No mas de 30 mg/kg expresado en selenic en peso seeo
No mas de 3 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg expresados en Pb en peso secc
No mas de 10 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo

Ciclamato, sal catctca del acido clclamfco

Ciclohexanosulfamato catclco. ciclohexilsulfamato calcico
205-349-4
C12H24CaN20sS2'2H20
432,57
No menos del 98% y no mas del 101% expresado en sustancia seea.
Cristales 0 polvo crtstalino incoloro 0 blanco, unas 30 veees mas dulce que
la saearosa

Soluble en agua, eseasamente soluble en etanol.

No mas del 1% (105°C, 1 hora)
No mas del 8,5% (140°C, 4 horas) st es la forma dihidratada
No mas de 30 mg/kg expresado en selenic en peso seeo
No mas de 3 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo
No mas de 10 mg/kg expresados en Pb en peso seco
No mas de 10 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo

Isomaltulosa hidrogenada, palatinosa hidrogenada

La isomalt es una mezcla de monosacartoos y disacaridos hidrogenados
cuyos principales eomponentes son los disacandcs stcutentes:
6-0-a-0-glueopiranosil-0-sorbitol (1,6-GPS) Y dihidrato de 1-0-0-0­
alueooiranosil-O-manitol (1,1-GPM)'
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Formula qufmica

Masa molecular relativa

Determinacion

Descripci6n
ldentiflcaclon

A. Solubilidad

B. Cromatograffa de capa fina

6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol: C12H24011
Dihidrato de 1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol:C12H24011.2H20
6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol: 344,32
Dihidrato de 1-0-a-D-glucopiranosil-D-manitol: 380,32
Contenido de monosacartdos y olsacartdos hldroqenados no inferior at 98%
y de la mezcla de 6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol y dihidrato de 1-0-a-D­
glucopiranosil-D-manitol no inferior al 86%, determinado en la sustancia
anhidra
Sustancia inodora, blanca, cristalina y ligeramente higrosc6pica

'Soluble en agua, muy ligeramente soluble en etanol
Examinar mediante cromatograffa de capa fina utilizando una plaea
recubierta de una eapa de 0,2 mm aproximadamente de silieagel
cromatoqrafica. Las manehas principales en el eromatograma
eorresponden al 1,1-GPM Yal 1,6-GPS

No mas del 7% (metoda de Karl Fischer)
No mas del 0,05% en peso seeo
No mas del 3%
No mas del 6%
No mas del 0,3% expresado en glucosa en peso seeo
No mas de 2 mg/kg en peso seco
No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 1 mg/kg en peso seco

No mas de 10 mg/kg en peso seen

Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
D-manitol
n-sorbrto!
Azucares reductores
Nfquel
Arsenico
Plomo
Metales pesados (expresados

en Pb)

E 954 - SACARINA Y SALES DE Na, K Y Ca

I) SACARINA

Definicion
Denominaci6n qufmica
Einecs
Formula quimica
Masa molecular relativa

Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n

Solubilidad

Pureza
Perdida por desecaci6n
Intervalo de fusion
Cenizas sulfatadas

Actdos benzoico y salicilico

0-Toluenosulfonamida
p-Toluenosulfonamida
p-Sulfonamida del acido

benzoico
Sustanctas tacnmente

carbonizables
Arsenico
Selenic
Plomo

3-oxo-2,3-dihidrobenzo(d)isotiazol-1 ,1-di6xido
201-321-0
C7H sN0 3S
183,18
No menos del 99% y no mas del 101% de C7HsN03S expresado en
sustaneia anhidra.
Cristales blaneos a paiva eristalino blanco, inodoro 0 con un ligero alar
aromattco. de sabor dulce incluso en solueiones muy diluidas.
Aproximadamente entre 300 y 500 veces mas dulce que la sacarosa.

Ligeramente soluble en agua, soluble en soluciones baslcas, eseasamente
soluble en etanol.

No mas del1% (105°C, 2 horas)
226°C_230°C
No mas del 0,2% en peso seeo
A 10 ml de una soluci6n al 1 par 20, previamente aeidulada can 5 gotas de
acido acetlco, afiadir 3 gotas de una soluei6n aproximadamente molar de
c1oruro terrtco en agua. No aparece ntnqun prectptteoo ni color violeta.
No mas de 10 mg/kg en peso saco
No mas de 10 mg/kg en peso seco

No mas de 25 mg/kg en peso seco

Ausenda

No mas de 3 mg/kg en peso saco
No mas de 30 mg/kg en peso seco
No mas de 1 maIko en oesa seco
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II) SACARINA SODICA

Sin6nimos
Definicion

Sacarina, sal s6dica de sacarina

s6dica de 2,3-dihidro-3­
1.z-benzotso-ttazoltn-a-ona-t, 1-

sal
socnca de

o-Benzosulfimida sootca:
oxobenzorsosulronazol: sal
di6xido dihidratada
204-886-1
C7H4NNa03S·2H20
241,19
No menos del 99% y no mas del 101% de C7H4NNa03S expresada en
sustancra anhidra.
Cristales blancos 0 polvo blanco, cristalino eflorescente, inodoro 0 con
ligero olor, de sabor dulce intenso, incluso en soluciones muy diluidas.
Aproximadamente entre 300 y 500 veces mas dulce que la sacarosa en
solucrones diluidas.

Descripci6n

Einecs
Formula qufmica
Masa molecular relativa

Determinacion

Denomtnacton qufmica

Identificaci6n
Solubilidad

Pureza
Perdida par desecaci6n

Acidos benzoico y salidlico

0-Toluenosulfonamida
p-Toluenosulfonamida
p-Sulfonamida del actoo

benzoico
Sustancias tacnmente

carbonizables
Arsenico
Selenio
Plomo

Pacumente soluble en aqua. poco soluble en etanol.

No mas del 15% (120°C, 4 horas)
A 10 rnl de una solucron al 1 por 20, prevlamente acidulada con 5 gotas de
acido acetlco, afiadir 3 qotas de una solucion aproximadamente molar de
c1oruro ferricc en agua. No aparece ninqun precipitado ni color vloleta.
No mas de 10 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg en peso seco

No mas de 25 mg/kg en peso seco

Ausencia

No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 30 mg/kg en peso seco
No mas de 1 mg/kg en peso seco

(III) SACARINA CALCICA

Sin6nimos
Definicion

Sacarina, sal catclca de sacarina

Denominaci6n qufmica

Einecs
Formula oufmtca
Masa molecular relativa
Determinacion

Descrtpclon

Identificaci6n
Solubilidad
Pureza
Perdida par desecaci6n

Acidos benzoico y salidlico

0-Toluenosulfonamida
p-Toluenosulfonamida
p-Sulfonamida del actoo

benzoico
Sustancias tacumente

carbonizables

o-Benzosulfimida catctca; sal calclca de 2,3-dihidro-3­
oxobenzoisosulfonazol; sal calcica de 1,2-benzoiso-tiazolin-3-ona-1, 1­
di6xido hidratada (2:7)
229-349-9
C14H 8Ca N20682·3Y:,H20
467,48
No menos del 95% de C14H8CaN206S2 expresada en sustancia anhidra.
Cristales blancos 0 polvo blanco cristalino inodoro 0 con ligero olor, de
sabor dulce tntenso, incluso en soluciones muy diluidas. Aproximadamente
entre 300 y 500 veces mas dulce que la sacarosa en soluciones diluidas.

Pacumente soluble en agua, soluble en etanol.

No mas del 13,5% (120°C, 4 horas)
A 10 ml de una soluci6n al 1 por 20, previamente acidulada con 5 gotas de
acldo acetlco, afiadir 3 gotas de una soluci6n aproximadamente molar de
c1oruro ferricc en agua. No aparece ninqun precipitado ni color vloleta.
No mas de 10 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg en peso seco

No mas de 25 mg/kg en peso seco

Ausencia
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No mas de 3 mg/kg en peso seeo
No mas de 30 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo
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(IV) SACARINA POTASICA

Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n qufmica

Saearina, sal potastca de saearina

o-Benzosulfimada potastce: sal
oxobenzolsosultonazol; sal potaslca
di6xido monohidratada

ootastca de 2,3-dihidro-3-
de 1.z-benzo-lsottazoltn-a-ona-t, 1-

Einecs
Formula quimica
Masa molecular relativa

Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n
Solubilidad

Pureza
Perdida par desecaci6n

Actdos benzotco y salicilico

0-Toluenosulfonamida
p-Toluenosulfonamida
p-Sulfonamida del acido

benzoico
Sustanctas tacnmente
carbonizables
Arsenico
Selenio
Plomo

E955 - SUCRALOSA

Sin6nimos
Definicion

Nombre quimico

EINECS
Formula quimica
Masa molecular

Determinacion

Descripci6n
Identificaci6n

A. Solubilidad

B. Absorci6n en infrarrojo

c. Cromatografia de capa fina

C7H4KN03S·H20
239,77
No menos del 99% y no mas del 101% de C7H4KN03S expresada en
sustancia anhidra.
Cristales blaneos 0 paiva blanco eristalino inodaro a can ligero alar, de
sabor dulce intenso, incluso en solueiones muy diluidas. Aproximadamente
entre 300 y 500 veces mas dulce que la sacarosa.

Pacumente soluble en agua, poco soluble en etanol.

No mas del 8% (120°C, 4 horas)
A 10 ml de una soluci6n al 1 por 20, previamente acidulada con 5 gotas de
acido ecetrco, afiadir 3 gotas de una solucion aproximadamente molar de
c1oruro terrlco en agua. No aparece nlnqun precipitado ni color violeta.
No mas de 10 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg en peso seeo

No mas de 25 mg/kg en peso seco

Ausencia

No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 30 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seco

4,1 ',6'-triclorogalaetosaearosa

1,6-d icloro-1 ,6-d ideoxi-E.-D-fructofuranosil-4-c1oro-4-deoxt-c-n­
galactopiran6sido
259-952-2
C,2H'9CI30s
397,64
Contenido no inferior al 98% y no superior a! 102% C,2H,9CI30s calculado
en sustancia anhidra.
Polvo eristalino practlcamente inodoro, de color blanco 0 blanquecino.

Soluble en agua, metanol y etanol.
Apenas soluble en acetato de etilo.
EI espectro infrarrojo de una dispersi6n de la muestra en bromuro de
potasio presenta valores maxirnos relativos en nurneros de onda simi lares
a los del espeetro de referencia obtenido mediante una muestra patr6n de
sueralosa.
La principal rnancha de la solucion de prueba trene el mtsmo valor Rf que el
de la principal manoha de la soluclon A que sirve de rererencla para la
prueba de otros disacaridos c1orados. Esta soluci6n de referencia se
obtiene mediante la disoluci6n de 1,0 9 de la norma de referencia de la
sueralosa en 10 ml de metanol.
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D. Rotacton especrnca

Pureza
Humedad
Ceniza sulfatada
Otros disacaridos c1orados
Monosacarldos c1orados
6xido de trifenilfosfina
Metanal
Plomo

E 957 - TAUMATINA

Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n qufmica

Einecs
Formula ourmtca

Masa molecular relativa

Determinacion

Descripci6n

tcenttncecrcn
Solubilidad

Pureza
Perdida par desecaci6n
Hidratos de carbona
Cenizas sulfatadas
Aluminio
Arsenico
Plomo

Crttertos microbtoloqtcos

[a 1 D: +84,0° a +87,5° calculada en sustancla anhidra
(solucton a110% en peso/volumen).

No mas del 2,0% (metodo de Karl Fischer).
No mas del 0,7%.
No mas del 0,5%.
No mas del 0,1%.
No mas de 150 mg/kg.
No mas del 0,1%.
No mas de 1 mg/kg.

La taumatina se obtiene por extracci6n acuosa (pH 2,5-4,0) de los arilos del
fruto de la cepa natural de Thaumatococcus daniellii (Benth) y consrste
bastcamente en las protefnas taumatina I y taumatina II junto con
cantidades menores de constituyentes vegetales derivados del material
fuente.
258-822-2
Pollpeptioo de 207 amtnoacroos
Taumatina I 22209
Taumatina 1122293
No menos del 16% de nitr6geno expresado en sustancia seca, equivalente
a no menos del 94% de proteinas (N x 5,8).
Polvo inodoro, de color crema y sabor dulce intenso. Unas 2 000 0 3000
veces mas dulce que la sacarosa.

Muy soluble en agua, insoluble en acetona.

No mas del 9% (105°C hasta peso constante)
No mas del 3% en peso seco
No mas del 2% en peso seco
No mas de 100 mg/kg en peso seco
No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 3 mg/kg en peso seco
Recuento microbiol6gico aerobico total: max. 1 OOO/g Escherickia coli:
ausente en 1 9

E 959 - NEOHESPERIDINA DIHIDROCHALCONA

Sin6nimos

Definicion

Denominaci6n qufmica

Einecs
Formula quimica
Masa molecular relativa
Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n

A. Solubilidad

B. Maximo de absorci6n
ultravloleta

Neohesperidina dihidrochalcona, NHDC, hesperetina-dihidrochalcona-4'-f)­
neohesperid6sido. Neohesperidina DC

2-0-a-L-ramnopiranosil-4'-f)-D-glucopiranosil-hesperetina dihidrochalcona;
obtenida mediante hidrogenaci6n catalitica de neohesperidina.
243-978-6
C28H36015
612,6
No inferior al 96% en materia seca
Polvo cristalino, blancuzco, inodoro, de un sabor caracteristico
intensamente dulce. Aproximadamente entre 1 000 Y 1 800 veces mas
dulce que la sacarosa.

Pacumente soluble en agua caliente, muy ligeramente, soluble en agua rna.
y practlcamente insoluble en eter y benceno.

Entre 282 y 283 nm para una solucicn de 2 mg en 100 ml de metanol
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C. Prueba de Neu

Pureza
Perdida par desecaci6n
Cenizas sulfatadas
Arsentco
Plomo
Metales pesados

Disolver unos 10 mg de neohespertotna DC en 1 ml de rnetanol, anadir 1 ml
de una soluclon metanouca de z-amlnoetn-dltenn-borato a! 1%. Se obttene
un color amarillo brillante.

No mas del11 % (105°C, 3 horas)
No mas del 0,2% en peso seco
No mas de 3 mg/kg en peso seco
No mas de 2 mg/kg en peso seco
No mas de 10 mg/kg expresados en Pb en peso seco

E962 - SAL DE ASPARTAMO-ACESULFAMO

Sin6nimos

Definicion

Nombre qufmico

Formula ourmtca
Masa molecular

Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n

A. Solubilidad

B. Factor de transmisi6n

C. Rotaci6n especffica

Pureza
Perdida par desecacton
Acido 5-Benzil-3,6-dioxo-2­

piperazineacetico
Plomo

E 965 (il - MALT1TOL

Sin6nimos
Definicion

Denominacion qufmica
Einecs
Formula qufmica
Masa molecular relativa

Determinacion

nescrrpcrcn
Identificaci6n

A. Solubilidad
B. Intervalo de fusion
C. Rotaci6n esoecrtlca

Aspartamo-acesulfamo
Sal de aspartamo-acesulfamo
La sal se prepara calentando una solucion de pH acldo compuesta por
aspartamo y acesulfamo K en una proporci6n de 2:1 aproximadamente
(peso/peso) y oejanoo que se produzca la crtstaltzacron. Se eliminan el
potasfo y la humedad. EI producto es mas estable que el aspartamo por sf
solo.
Sal 6-metil-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-ona-2,2-di6xido de acido L-fenilalanil-2­
metu-t-c-aspartlco.
C18H230gN3S
457,46
63,0% a 66,0% aspartamo (sustancia seca) y 34,0% a 37,0% acesulfamo
(forma acida ensustancia seca).
Polvo blanco, inodoro y cristalino.

Poco soluble en agua; ligeramente soluble en etanol.
EI factor de transrnision de una soluci6n al 1% en agua, determinada en
una celula de 1 cm a 430 nm con un espectrofot6metro adecuado utilizando
el agua como referencia, no debe ser menor de 0,95, 10 que equivale a una
absorci6n no superior a aproximadamente 0,022.
[a faD: + 14,50 a + 16,5°
Determinar a una concentraci6n de 6,2 9 en 100 ml de acldo formica (15N)
en los treinta minutos siguientes a la preparaci6n de la soluci6n. Dividir la
rotaci6n especifica calculada por 0,646 para compensar el contenido en
aspartamo de la sal de aspartamo-acesulfamo.

No mas del 0,5"/0 (105°C, 4 h).

No mas del 0,5%.

No mas de 1 mg/kg.

D-maltitol, maltosa hidrogenada

(a)-D-glucopiranosil-1,4-D-glucitol
209-567-0
C12H24011
344,31
Contenido de D-maltitol C12H24011 no inferior al 98%, expresado en
sustancra anhidra.
Polvo blanco, crlstallno, de sabor dulce.

Muy soluble en agua, ligeramente soluble en etanol.
148°C_151°C
(a)~20: entre +105,5° v +108,5° (solucton al5% p/v)
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Pureza
Humedad
Cenizas sulfatadas
Azucares reductores
Cloruros
Sulfatos
Niquel
Arsentco
Plomo

E 965(ii) JARABE DE MALTITOL

Sin6nimos

Definicion

Determinacion

Descripci6n
Icenttncacren

A. Solubilidad
B. Cromatografia de capa fina

Pureza
Humedad
Azucares reductores
Cenizas sulfatadas
Cloruros
Sulfatos
Niquel
Plomo

E 966 - LACTITOL

Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n quimica
Einecs
Formula quimica
Masa molecular relativa
Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n
A. Solubilidad

B. Rotaci6n especffica

Pureza
Humedad
Otros polioles
Azucares reductores
Cloruros
Sulfatos
Cenizas sulfatadas
Niouel

No mas del 1% (Metoda de Karl Fischer)
No mas del 0,1% en peso seeo
No mas del 0,1% expresados en glueosa en peso seeo
No mas de 50 mg/kg en peso seen
No mas de 100 mg/kg en peso seeo
No mas de 2 mg/kg en peso seen
No mas de 3 mg/kg en peso seen
No mas de 1 mg/kg en peso seen

Jarabe de glueosa hidrogenada can alto eontenido de maltosa, jarabe de
glueosa hidrogenada
Mezela que eonsiste prineipalmente en maltitol con sorbitol y oligo y
polisacaridos hidrogenados. Se fabriea mediante la hidrogenaci6n catalftica
de jarabe de glucosa can un alto contenido de maltosa a mediante la
hidrogenaci6n de eada uno de sus componentes. rnezclandclos a
conunuacron. EI articulo de comercro se suministra tanto en forma de
jarabe como de producto s61ido
Contenido de qlucidos hidrogenados totales no inferior a199% en la
sustancia anhidra, y contenido de maltitol no inferior al 50% en la sustancia
anhidra
Liquidos viscosos c1aros, ineoloros e inodoros 0 masas cristalinas blaneas

Muy soluble en agua, ligeramente soluble en etanol.
Supera el ensayo

No mas de131% (Metoda de Karl Fischer)
No mas del 0,3% (expresados en glucosa)
No mas del 0,1%
No mas de 50 mg/kg
No mas de 100 mg/kg
No mas de 2 mg/kg
No mas de 1 mg/kg

Lactita, lactositol, lactobiosita

4-0-I3-D-galaetopiranosil-D-glueitol
209-566-5
C12H24011

344,32
No menos del 95% en peso seeo
Polvos crtstaunos a soluclones lncoloras de sabor dulce. Los productos
cristalinos se presentan tanto en forma anhidra como monohidratada 0
dihidratada.

Muy soluble en agua.
(0)D20

: entre +13 0 y +16 0
, ealculado en la svstancta anhidra (solucton

acuosa a110% p/v)

Productos cristalinos: no mas del 10,5°10 (Metoda de Karl Fischer)
No mas del 2,5% en sustaneia anhidra
No mas del 0,2% expresados en glucosa en peso seco
No mas de 100 mg/kg en peso seco
No mas de 200 mg/kg en peso seco
No mas del 0,1% en peso seco
No mas de 2 maIko en nesc seco
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I
Na mas de 3 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo
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Sin6nimos
Definicion

Denominaci6n quimica
Einecs
Formula qufmica
Masa molecular relativa
Determinacion

Descripci6n
Identificaci6n

A. Solubilidad
B. Intervalo de fusion
C. pH

Pureza

Perdida par desecaci6n

Cenizas sulfatadas
Azucares reductores
Otros alccholes polihldrlcos
Niquel
Arsenico
Plomo
Metales pesados
Cloruros
Sulfatos

E 968 ERITRITOL

Stncntmce

Definicion

Denominaci6n quimica
Einecs
Formula qufmica
Peso molecular
Determinacion

Descripci6n

Identificaci6n

A. Solubilidad

B. Intervalo de fusion
Pureza

Perdida par desecaci6n
Cenizas sulfatadas
Sustaneias reduetoras
Ribitol y glieerol
Plomo

Xilitol

D-xilitol
201-788-0
CSH120 S
152,15
No menos del 98,5% de xilitol expresado en sustancia anhidra.
Polvo blanco, crtstauno, practicamente inodoro, de sabor muy dulce.

Muy soluble en agua, poco soluble en etanol.
Entre 92°C y 96°C
5,0-7,0 (solucicn aeuosa a110% p/v)

No mas del 0,5%. Deseear 0,5 9 de muestra en vaeio sobre f6sforo a 60°C
durante 4 horas
No mas del 0,1% en peso seeo
No mas del 0,2% expresados en glueosa en peso seeo
No mas del 1% en peso seen
No mas de 2 mg/kg en peso seen
No mas de 3 mg/kg en peso seeo
No mas de 1 mg/kg en peso seeo
No mas de 1°mg/kg expresados en Pb en peso seeo
No mas de 100 mg/kg expresados en peso seeo
No mas de 200 mg/kg en peso seeo

Mesoerttntot, tetrahtdroxibutanc, erttrtto
Se obtiene par fermentaci6n de una fuente de hidratos de earbono
mediante levaduras osmofflieas de grado alimentario seguras yadeeuadas,
como son Moniliella pollinis a Trichosporonoides megachilensis, seguida de
purificaci6n y desecaci6n.
1,2,3,4-butanotetrol
205-737-3
C4H1Q0 4

122,12
No menos del 99% tras la desecaei6n
crtstates blaneos, inodoros, no higrose6pieos, resrstentes al calor, con un
dulzor que equivale, aproximadamente, al 60-80 % del de la saearosa.

Facilmente soluble en agua, poco soluble en etanol, insoluble en eter
dietilico.
119-123°C

No mas del 0.2 % (70 "C, seis horae. en un deseeador de vacfo)
No mas del 0,1 %
No mas del 0,3 % expresadas en D-glueosa
No mas del 0,1 %
No mas de 0,5 maiko.
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