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Lista de aditivos

codigo aditivo

E 100 Curcumina

E 101 Riboflavina

E 10l1a Riboflavina-5-fosfato

E 102 Tartracina

E 104 Amarillo de quinoleina

E 110 Amarillo anaranjado S, amarillo ocaso FCF
E 1105 Lisozima

E 120 Cochinilla, &cido carminico
E 1200 Polidextrosa

E 1201 Polivinil pirrolidona

E 1202 Polivinilpolipirrolidona

E 122 Azorrubina

E 123 Amaranto

E 124 Rojo cochinillaA, Ponceau 4R
E 127 Eritrosina

E 128 Rojo 2G

E 129 Rojo AlluraAC

E 131 Azul patentado V

E 132 Indigotina, carmin de indigo
E 133 Azul brillante FCF

E 140 Clorofilas

E 1404 Almidoén oxidado

E 141 Complejos cupricos de clorofilasy clorofilinas
E 1410 Fosfato de monoalmidén

E 1412 Fosfato de dialmidén

E 1413 Fosfato de dialmidon fosfatado
E 1414 Fosfato de dialmidon acetilado
E 142 Verde écido brillante BS, verde lisamina
E 1420 Almidon acetilado

E 1422 Adipato de dialmidon acetilado
E 1440 Hidroxipropil almidéon




E 1442 Fosfato de dialmiddn hidroxipropilado
E 1450 Octenil succinato sddico de amidon
E 1505 Citrato detrietilo
E 150a Caramelo natural
E 150b Caramelo de sulfito calstico
E 150c Caramelo amonico
E 150d Caramel o de sulfito amoénico
E 151 Negro brillante BN
E 1518 Triacetato de glicerilo
E 153 Carbon medicinal vegetal
E 154 Marrén FK
E 155 Marrén HT
E 160a Alfa, betay gamma carotenos
E 160b Bixina, norbixina
E 160c Capsantina, capsorubina
E 160d Licopeno
E 160e Beta-apo-8'-carotenal
E 160f Ester etilico del &cido beta-apo-8'-carotenoico
E 161 Xantofilas
E161b Luteina
E161c Criptoxantina
E161d Rubixantina
El6le Violoxantina
E161f Rodoxantina
E 161b Luteina
E 1619 Cantaxantina
E 162 Rojo de remolacha, betaina
E 163 Antocianinas
E 170 Carbonato célcico
E171 Bioxido detitanio
E172 Oxidos e hidréxidos de hierro
E 173 Aluminio
E 174 Plata
E 175 Oro
E 180 Litol-rubina BK
E 200 Acido sorbico
E 201 Sorbato sodico
E 202 Sorbato potésico
E 203 Sorbato célcico
E 210 Acido benzoico
E 211 Benzoato sodico
E 212 Benzoato potasico




E 213 Benzoato célcico

E 214 Etil parahidroxibenzoato
E 215 Etil parahidroxibenzoato sodico
E 216 Propil parahidroxibenzoato
E 217 Propil parahidroxibenzoato sodico
E 218 Metil parahidroxibenzoato
E 219 Metil parahidroxibenzoato sodico
E 220 Anhidrido sulfuroso

E 221 Sulfito sodico

E 222 Sulfito &cido de sodio

E 223 M etabisulfito sodico

E 224 M etabisulfito potasico

E 226 Sulfito céalcico

E 227 Sulfito &cido de calcio
E 228 Sulfito acido de potasio
E 230 Bifenilo

E 231 Ortofenilfenol

E 232 Ortofenilfenato sodico
E 233 Tiabenzol

E 234 Nisina

E 235 Natamicina

E 236 Acido férmico

E 237 Formiato sddico

E 238 Formiato calcico

E 239 Hexametilen tetramina
E 240 Formaldehido

E 242 Dimetil dicarbonato

E 249 Nitrito potasico

E 250 Nitrito sodico

E 251 Nitrato sodico

E 252 Nitrato potasico

E 260 Acido acético

E 261 Acetato potasico

E 262 i Diacetato sddico

E 262i Acetato sodico

E 263 Acetato célcico

E 270 Acido lactico

E 280 Acido propionico

E 281 Propionato sddico

E 282 Propionato calcico

E 283 Propionato pottfsico

E 284 Acido bérico




E 285 Tetraborato sodico

E 290 Anhidrido carbénico

E 296 Acido mélico

E 297 Acido fumarico

E 300 Acido ascorbico

E 301 Ascorbato sodico

E 302 Ascorbato calcico
E304i Palmitato de ascorbilo
E304i Estearato de ascorbilo

E 306 Extractos de origen natural ricos en tocoferoles

E 307 Alfatocoferol

E 308 Gamma tocoferol

E 309 Deltatocoferol

E 310 Galato de propilo

E 311 Galato de octilo

E 312 Galato de dodecilo

E 315 Acido eritorbico

E 316 Eritorbato sodico

E 320 Butilhidroxianisol, BHA

E 321 Butilhidroxitolueno, BHT

E 322 Lecitinas

E 325 Lactato sodico

E 326 L actato potasico

E 327 Lactato calcico

E 330 Acido citrico

E 331 Citratos de sodio

E 332 Citratos de potasio

E 333 Citratos de calcio

E 334 Acido tartérico

E 335 Tartratos de sodio

E 336 Tartratos de potasio

E 337 Tartrato doble de sodio y potasio

E 338 Acido ortofosforico

E 339 Ortofosfatos de sodio

E 340 Ortofosfatos de potasio

E 341 Ortofosfatos de calcio

E 343 Ortofosfatos de magnesio (H 7093)
E350i Malato écido de sodio
E 350ii Malato sodico

E 351 Malatos de potasio

E 352 Malatos de calcio
E352i Malato calcico




E 352ii Malato acido de calcio
E 353 Acido metatartarico
E 34 Tartrato cacico
E 355 Acido adipico
E 356 Adipato sbdico
E 357 Adipato potasico
E 363 Acido succinico
E372c Ester citrico de los mono y diglicéridos de los &cidos grasos
E 375 Acido nicotinico
E 380 Citrato triamonico
E 385 Etilenodiamino tetracetato calcico disddico (EDTA)
E 400 Acido alginico
E 401 Alginato sddico
E 402 Alginato potasico
E 403 Alginato aménico
E 404 Alginato calcico
E 405 Alginato de propilenglicol
E 406 Agar-agar
E 407 Carragenanos
E 410 Gomadgarrofin
E 412 Goma guar
E 413 Gomna tragacanto
E 414 Goma ardbiga
E 415 Goma xantana
E 416 Gomakaraya
E 417 GomaTara
E 418 Gomagellan
E420i Jarabe de sorbitol
E 420ii Sorbitol
E 421 Manitol
E 422 Gliceral
E 430 Estearato de polioxietileno (8)
E 431 Estearato de polioxietileno (40)
E 432 Monolaurato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 20
E 433 Monool eato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 80
E 434 Monopal mitato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 40
E 435 Monoestearato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 60
E 436 Triestearato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 65
E440i Pectina amidada
E 440ii Pectina
E 442 Fosfatidos de amonio
E 444 Acetato isobutirato de sacarosa




E 445 Esteres gliceridos de colofonia de madera
E450i Difosfato disodico
E 450ii Difosfato trisddico
E 450iii Difosfato tetrasodico
E450iv Difosfato dipotésico
E 450 v Difosfato dicalcico
E 450 vi Difosfato tetrapotéasico
E 450 vii Difosfato écido de calcio
E451i Trifosfato pentasodico
E 451ii Trifosfato pentapotasico
E 452 iii Polifosfato de calcio
E 452 iv Polifosfato de sodio
E452v Polifosfato de potasio
E 452 vi Polifosfato de sodio y calcio
E460i Celulosaen polvo
E 460 ii Celulosamicrocristalina
E 461 Metilcelulosa
E 463 Hidroxipropilcelulosa
E 464 Hidroxipropilmetilcelulosa
E 465 Metilcelulosa
E 466 Carboximetilcelulosa
E470a Sales sodicas, potasicasy calcicas
E470b Sales magnésicas de |os acidos grasos
E 471 Mono 'y diglicéridos de los acidos grasos
E472a Esteres acéticos de los mono y diglicéridos de |os &cidos grasos
E472b Esteres lacticos de los mono y diglicéridos de |os &cidos grasos
E472c Esteres citricos de los mono y diglicéridos de los &cidos grasos
E472d Esterestartaricos de mono y diglicéridos de los &cidos grasos
E472e Esteres monoacetiltartarico y diacetiltartarico de &cidos grasos
E472f Esteres mixtos acéticos y tartaricos de mono y diglicéridos
E 473 Sucroésteres
E 474 Sucroglicéridos
E 475 Esteres poliglicéridos de | os acidos grasos
E 476 Polirricinoleato de poliglicerol
E 477 Esteres de propilenglicol de los &cidos grasos
E 478 |Esteres mixtosde &cido lactico y acidos grasos alimenticios con €l glicerol y el propilenglicol
E 479 b | Aceite de soja oxidado por calor y reaccionado con mono y diglicéridos de los &cidos grasos
E 480 Acido estearil-2-14ctico
E 481 Estearoil-2-lactilato sddico
E 482 Estearoil-2-1actilato calcico
E 483 Tartrato de estearoilo
E 491 Monoestearato de sorbitano




E 492 Triestearato de sorbitano
E 493 Monolaurato de sorbitano
E 494 Monooleato de sorbitano
E 4945 Monooleato de sorbitano, Span 80
E 495 Monopal mitato de sorbitano
E 500 Carbonatos de sodio
E500i Carbonato sodico
E500ii Carbonato acido de sodio, bicarbonato sodico
E 500 iii Sesquicarbonato de sodio
E 501 Carbonatos de potasio
E501i Carbonato potésico
E 501 ii Carbonato acido de potasio, bicarbonato potésico
E 503 Carbonatos de amonio
E503i Carbonato aménico
E 503 ii Carbonato acido de amonio, bicarbonato amonico
E 504 Carbonato magnésico
E 507 Acido clorhidrico
E 508 Cloruro potésico
E 509 Cloruro célcico
E 511 Cloruro magnésico
E 512 Cloruro estannoso
E 513 Acido sulfurico
E 514 Sulfato sodico
E515i Sulfato potasico
E515ii Sulfato écido de potasio
E 516 Sulfato calcico
E 517 Sulfato amoénico
E 520 Sulfato de aluminio
E 521 Sulfato de aluminio y sodio
E 522 Sulfato doble de aluminio y potasio
E 523 Sulfato de aluminio y amonio
E 524 Hidroxido sédico
E 525 Hidroxido potasico
E 526 Hidréxido calcico
E 527 Hidréxido aménico
E 528 Hidréxido magnésico
E 529 Oxido célcico
E 530 Oxido magnésico
E 535 Ferrocianuro sodico
E 536 Ferrocianuro potésico
E 538 Ferrocianuro célcico
E541i Fosfato acido de aluminio y sodio




E 551 Oxido desilicio

E 552 Silicato calcico
E553a Trisilicato magnésico
E553a Silicato de magnesio sintético
E553b Talco

E 554 Silicato de sodio y aluminio

E 555 Silicato de potasio y aluminio

E 556 Silicato de calcio y aluminio

E 558 Bentonita

E 559 Caolin

E 570 Acidos grasos

E 574 Acido glucédnico

E 575 Glucono deltalactona

E 576 Gluconato sbdico

E 577 Gluconato potasico

E 578 Gluconato calcico

E 579 Gluconato ferroso

E 585 Lactato ferroso

E 620 Acido L-glutamico

E 621 Glutamato monosddico

E 622 Glutamato monopotasico

E 623 Glutamato célcico

E 624 Glutamato amonico

E 625 Glutamato magnésico

E 626 Acido guanilico

E 627 Guanilato sodico

E 628 Guanilato potésico

E 629 Guanilato célcico

E 630 Acido inosinico

E 631 Inosinato sodico

E 632 Inosinato potéasico

E 633 Inosinato célcico

E 635 5'-Ribonucledtidos de calcio

E 635 5'-Ribonucl edtidos de sodio

E 636 Maltol

E 637 Etilmaltol

E 640 Glicinay su sal sodica

E 900 Dimetilpolisiloxano

E 901 Cerade abgjas

E 902 Cerade candélilla

E 903 Cerade carnauba

E 904 Gomalaca




E 905 Aceites minerales
E 906 Goma benjui
E 907 Ceramicrocristalinarefinada
E 908 Cerade germen de arroz
E 912 Esteres de acido montanico
E 913 Lanolina
E 914 Cerade polietileno oxidada
E 920 L-Cisteinay sus clorhidratos y sales de sodio y potasio
E 921 L-Cistinay sus clorhidratos
E 922 Persulfato potésico
E 923 Persulfato aménico
E 924 Bromuro potésico
E 925 Cloro
E 926 Biodxido de cloro
E 927 Azoformamida
E927Db Carbamida
E 938 Argon
E 939 Helio
E 941 Nitrogeno
E 942 Oxido nitroso
E 948 Oxigeno
E 950 Acesulfamo K
E 951 Aspartamo
E 952 Ciclamato
E 953 Isomaltosa
E 954 Sacarina
E 957 Taumatina
E 959 Neohesperidina dihidrocal cona
E965i Maltitol
E965ii Jarabe de maltitol
E 966 Lactitol
E 967 Xilitol
E 999 Extracto de quilaya
H 4511 Caseinato célcico
H 4512 Caseinato sodico
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Clasificacion general delos aditivos alimentarios

Agentesderecubrimiento

Antioxidantes

Son productos empleados para € recubrimiento externo

de alimentos. Se emplean cerasy otros productos que
pueden evitar la degradacion del aimento o bien son
empleados por cuestiones estéticas, aportando una
apariencia agradable al consumidor.

La oxidacion de las grasas es laforma de deterioro de
los alimentos mas importante después de las
alteraciones producidas por microorganismos. La
oxidacion es unareaccion en cadena, es decir, que una
vez iniciada, continla acel erandose hasta la oxidacion

total de las substancias sensibles. Esta reaccion provoca

laaparicion de oloresy sabores arancio, alteracion del
color y latextura, y disminucion del valor nutritivo por
pérdida de algunas vitaminas y acidos grasos
poliinsaturados. Ademés, |os productos formados en la
oxidacion pueden llegar a ser nocivos parala salud.
Formas de evitar |a oxidacion de alimentos son €l
envasado al vacio o0 en recipientes opacosy € empleo
de antioxidantes. La mayoria de |os productos grasos
contienen antioxidantes naturales, si bien suelen
perderse durante el procesado de los mismos. Las
grasas vegetales son en general méas ricas en sustancias
antioxidantes que las animales. El aumento de grasas
Insaturadas en la dieta para evitar enfermedades
coronarias hace necesario el empleo de antioxidantes,
por ser éstas mucho mas sensibles alos fenébmenos de
oxidacion.

L os mecanismos de accion de los anti oxidantes son:

- Parada dela reaccion en cadena de oxidacion de las
grasas.

- Eliminacién del oxigeno atrapado o disuelto en €
producto, o €l presente en el espacio que queda sin
llenar en los envases, el denominado espacio de




Colorantes

Conservantes

cabeza.

- Eliminacion de trazas de ciertos metales, como €
cobre o € hierro, que facilitan la oxidacion.

Antioxidantes son |as sustancias que actuan de acuerdo
alos dos primeros puntos, los que se basan en la
eliminacion de metales se conocen como "sinérgicos de
antioxidantes', o agentes quelantes. Los antioxidantes
frenan la reaccion de oxidacion, pero a costade
destruirse ellos mismos. El resultado es que la
utilizacion de antioxidantes retrasa la alteracion
oxidativa del alimento, pero no laevita de unaforma
definitiva. Otros aditivos alimentarios (por g emplo, los
sulfitos) tienen una cierta accion antioxidante, ademas
de la accion primaria parala gue especificamente se
utilizan.

L os colorantes en alimentacion pueden ser naturales s
son extraidos de una fuente animal o vegetal, ya sea de
origen alimentario 0 no (por g emplo obtenidos de
insectos) y artificiales. La separacion no estd muy clara
puesto que actualmente se pueden obtener colorantes
por sintesis quimicaidenticos alos naturales. Se suele
considerar que |os colorantes natural es son inocuos, por
lo que las limitaciones en su uso suelen ser menores
gue las aplicadas a los artificiales.

Laprincipal causa de deterioro de los alimentos es el
atague por diferentes tipos de microorganismos
(bacterias, levaduras y mohos). El problema del
deterioro microbiano de los alimentos tiene
implicaciones econdmicas evidentes, tanto paralos
fabricantes (deterioro de materias primas y productos
elaborados antes de su comercializacion, pérdidade la
Imagen de marca, etc.) como paradistribuidoresy
consumidores (deterioro de productos después de su
adquisicion y antes de su consumo). Se calcula que méas
del 20% de todos | os alimentos producidos en el mundo
se pierden por accion de los microorganismos. Por otra
parte, los alimentos aterados pueden resultar muy
perjudiciales paralasalud del consumidor. Latoxina
botulinica, producida por una bacteria, Clostridium
botulinum, en las conservas mal esterilizadas,
embutidos y en otros productos, es unade las
substancias mas venenosas que se conocen (miles de
veces més toxica gque el cianuro). Las aflatoxinas,




substancias producidas por € crecimiento de ciertos
mohos, son potentes agentes cancerigenos. Existen pues
razones poderosas para evitar la alteracion de los
alimentos. A los métodos fisicos, como €
calentamiento, deshidratacion, irradiacion o
congelacion, pueden asociarse métodos quimicos que
causen la muerte de los microrganismos o que al menos
eviten su crecimiento. En muchos alimentos existen de
forma natural substancias con actividad antimicrobiana.
Muchas frutas contienen diferentes acidos organicos,
como €l acido benzoico o el acido citrico. Larelativa
estabilidad de los yogures comparados con laleche se
debe al &cido léctico producido durante su
fermentacion. Los gjos, cebollas y muchas especias
contienen potentes agentes antimicrobianos, o
precursores que se transforman en ellos a triturarlos.

L os organismos oficiales correspondientes, ala horade
autorizar el uso de determinado aditivo tienen en cuenta
gue éste sea un auxiliar del procesado correcto de los
alimentos y no un agente para enmascarar unas
condiciones de manipulacion sanitaria o

tecnol 6gicamente deficientes, ni un sistema para
defraudar al consumidor engafandole respecto ala
frescurareal de un alimento.

L as condiciones de uso de |0os conservantes estan
reglamentadas estrictamente en todos | os paises del
mundo. Usualmente existen limites ala cantidad que se
puede afadir de un conservante y alade conservantes
totales. Los conservantes alimentarios, alas
concentraciones autorizadas, no matan en general alos
microorgani Smos, Sino que solamente evitan su
proliferacion. Por |o tanto, solo son Gtiles con materias
primas de buena calidad.




Derivados ddl almidon

Lautilizacion del almidén como componente
alimentario se basa en sus propiedades de interaccion
con el agua, especialmente en la capacidad de
formacion de geles. Abunda en los alimentos amilaceos
(cereales, patatas) de los que puede extraerse facilmente
y eslamas barata de todas | as substancias con estas
propiedades; el almidon més utilizado es el obtenido a
partir del maiz. Sin embargo, el amidon tal como se
encuentra en la naturaleza no se comporta bien en todas
las situaciones que pueden presentarse en |os procesos
de fabricacion de alimentos. Concretamente presenta
problemas en alimentos acidos o cuando éstos deben
calentarse o0 congelarse, inconvenientes que pueden
obviarse en cierto grado modificandolo quimicamente.

Una de las modificaciones mas utilizadas es €l
entrecruzado, que consiste en laformacion de puentes
entre |las cadenas de azucar que forman e almidén. S
los puentes se forman utilizando trimetafosfato,
tendremos el fosfato de diamidén si se forman con
epiclorhidrina el éter glicérido dediamidony s se
forman con anhidrido adipico el adipato de dialmidon.
Estas reaccionesn se llevan a cabo facilmente por
tratamiento con el producto adecuado en presenciade
un dcali diluido, y modifican muy poco la estructura,
ya que se forman puentes solamente entre 1 de cada
200 restos de azucar como maximo. Estos almidones
entrecruzados dan geles mucho mas viscosos a dta
temperatura que el amidon normal y se comportan muy
bien en medio acido, resisten € calentamiento y forman
geles que no son pegajosos, pero no resisten la
congelacion ni el amacenamiento muy prolongado
(anos, por ejemplo, como puede suceder en €l caso de
una conserva). Otro inconveniente es que cuanto mas
entrecruzado sea el amidon, mayor cantidad hay que
anadir para conseguir el mismo efecto, resultando por
|0 mismo més caros.

Otramodificacion posible es laformacion de ésteres o
éteres de almidon (substitucion). Cuando se hace
reaccionar el almidén con anhidrido acético se obtiene
el acetato de almidon hidroxipropilado y si se hace
reaccionar con tripolifosfato el fosfato de monoal midén
. Estos derivados son muy Utiles para elaborar
alimentos que deban ser congelados o enlatados,




Edulcorantes

formando ademas gel es més transparentes.

Pueden obtenerse derivados que tengan las ventajas de
los dos tipos efectuando |os dos tratamientos,
entrecruzado y substitucion. También se utilizan
mezclas de |os diferentes tipos.

L os amidones modificados se utilizan en lafabricacion
de helados, conservas y salsas espesas del tipo de las
utilizadas en la cocina china.

En Espafia se limita el uso de los almidones
modificados solamente en la elaboracion de yogures y
de conservas vegetales. En los demés casos, € unico
limite es la buena préctica de fabricacion. Los
almidones modificados se metabolizan de unaforma
semejante al almidon natural, rompiéndose en el
aparato digestivo y formando azlcares més sencillosy
finalmente glucosa, que es absorbida. Aportan por 1o
tanto a la dieta aproximadamente las mismas calorias
gue otro azucar cualquiera. Algunos de los restos
modificados (su proporcion es muy pequefia, cComo ya
se haindicado) no pueden asimilarse y son eliminados
0 utilizados por las bacterias intestinales. Se consideran
en general aditivos totalmente seguros e inocuos.

L os edul corantes no caléricos, artificiales o naturales,
son en este momento una de las areas méas dinamicas
dentro del campo de los aditivos alimentarios, por la
gran expansion que esta experimentando actual mente el
mercado de |as bebidas bajas en calorias.

Para gue un edulcorante natural o artificial sea
utilizable por laindustria alimentaria, ademas de ser
Inocuo, tiene que cumplir otros requisitos: el sabor
dulce debe percibirse rapidamente, y desaparecer
tambi én répidamente, y tiene que ser |0 mas parecido
posible a del azicar comun, sin regustos. También
tiene que resistir las condiciones del alimento en € que
sevaautilizar, asi como los tratamientos a los que se
vayaa someter.

El uso de edul corantes artificiales ha sido objeto de
multiples polémicas por o que respecta a su seguridad
alargo plazo. Laforma mas adecuada de enfocar esta
polémica es desde la perspectiva del balance riesgo-




Emulsionantes

beneficio. El consumidor tiene que decidir s asume en
algunos casos un riesgo muy remoto como
contrapartida de las ventgjas que le reporta el uso de
determinados productos, ventajas que en este caso
serian lareduccion de las caloriasingeridas sin
renunciar a determinados alimentos o sabores. También
deben tenerse en cuenta |l os efectos beneficiosos sobre
el organismo de lalimitacion de laingesta calorica,
especia mente en la prevencion de |os trastornos
cardiovasculares y de ciertos procesos tumorales.
Aunque €l efecto preventivo se produce

fundamental mente con la reduccion del contenido de la
grasa de la dieta, también puede contribuir la reduccion
del contenido energético global, y en este caso los

edul corantes artificiales serian una cierta ayuda. Por
supuesto, son de gran interés para el mantenimiento de
la calidad de vida de aquellas personas que por razones
meédicas tienen que controlar su ingestion de azlcares.

Muchos alimentos son emulsiones de dos fases, una
acuosay otragrasa. Unaemulsion consiste en la
dispersion de unafase, dividida en gotitas
extremadamente peguefias, en otra con la que no es
miscible. Unaidea de su pequefiez lada el que en un
gramo de margarina haya més de 10.000 millones de
gotitas de agua dispersas en unafase continua de grasa.
L as emulsiones son en principio inestables, y con €
tiempo las gotitas de lafase dispersatienden a
reagruparse, separandose de la otrafase. Eslo que
sucede por g emplo cuando se deja en reposo una
mezcla previamente agitada de aceite y agua. Paraque
este fendmeno de separacion no tengalugar, y la
emulsiéon se mantenga estable durante un periodo muy
largo de tiempo se utilizan una serie de substancias
conocidas como emulsionantes, que se sitlian en la capa
limite entre las gotitas y la fase homogénea. Las
propiedades de cada agente emulsionante son
diferentes, y en general las mezclas se comportan mejor
gue los componentes individuales. Como gjemplo de
emulsiones alimentarias puede citarse laleche, que es
una emulsion natural de grasa en agua, la mantequilla,
lamargarina, |lamayoriade las salsasy las masas
empleadas en reposteria, entre otras.

L os gases son un aditivo empleado en alimentacion con
el objeto de crear atmosferas modificadasy asi
favorecer le conservacion de los alimentos.




Gelificantes, estabilizantesy espesantes |Las substancias capaces de formar geles se han

Potenciador es del sabor

utilizado en la produccion de alimentos elaborados
desde hace mucho tiempo. Entre las sustancias capaces
deformar gelesestael amidony lagelatina, La
gelatina, obtenida de subproductos animales, solamente
forma geles atemperaturas bgjas, por o que cuando se
desea que el gel se mantenga a temperatura ambiente, 0
incluso mas elevada, debe recurrirse a otras substancias.
El amiddn actua muy bien como espesante en
condiciones normales, pero tiene tendencia a perder
liquido cuando el alimento se congelay se descongela.
Algunos derivados del almidon tienen mejores
propiededes que éste, y se utilizan también. Los
derivados del almiddn son nutricional mente semejantes
aél, aportando casi las mismas calorias.

Se utilizan también otras substancias, bastante
complgas, obtenidas de vegetal es 0 microrganismos
indigeribles por e organismo humano. Por esta Ultima
razon, al no aportar nutrientes, se utilizan ampliamente
en los alimentos bajos en calorias. Algunos de estos
productos no estan bien definidos quimicamente, al ser
exudados de plantas, pero todos tienen en comun €
tratarse de cadenas muy largas formadas por la unién de
muchas molécul as de aztcares més 0 menos
modificados. Tienen propiedades comunes con el
componente de la dieta conocido como "fibra’,
aumentando el volumen del contenido intestinal y su
velocidad de transito.

Sustancias que pudiendo tener 0 no un sabor
determinado y caracteristico (tal esel caso del &cido
glutamico, que define uno de |l os sabores bésicos:
umami), su presencia potencia, aumentay estabiliza el
sabor de otros componentes.




Productos para tratamiento de harinas |Estas sustancias se utilizan con dos objetivos: Para

Quelantes

blanquear la harina, a destruir los carotenoides
presentes, y para mejorar sus propiedades en €
amasado de la harina, al modificar la estructura del
gluten. Los fendmenos implicados, oxidaciones en
ambos casos, son semejantes a los que se producen de
forma natural cuando se dgja envejecer laharina, por 1o
gue también se le llama a veces "envejecedores de la
harina' 0 "mejorantes panarios' En Espaiia no esta
autorizada la utilizacion de ninguna de estas sustancias
en lafabricacion del pan. Los agentes mejorantes
autorizados son €l &cido ascorbico (E-300) y distintos
tipos de enzimas

En este grupo se sitlan aquellas substancias, también
denominadas a veces sinérgicos de antioxidantes, que
tienen accion antioxidante por un mecanismo
especifico, el secuestro de las trazas de metales
presentes en €l alimento. Estas trazas (cobrey hierro
fundamentalmente) pueden encontrarse en € aimento
de forma natural o incorporarse a é durante €l
procesado, y tienen una gran efectividad como
aceleradores de las reacciones de oxidacion.

Algunos de estos aditivos tienen también otras
funciones, como acidificantes o conservantes, mientras
gue también otros aditivos cuya principal funcion es
distinta, tienen una cierta actividad antioxidante por
este mecanismo, por g emplo, los fosfatos, el sorbitol,
etc.
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Agentes derecubrimiento

codigo aditivo

E 901 Cerade abgas
E 902 Cerade canddlilla
E 903 Cerade carnauba
E 904 Gomalaca

E 905 Aceites minerales
E 906 Goma benjui

E 907 |Ceramicrocristalina refinada
E 908  Ceradegermen dearroz

E 912 | Esteres de acido montanico
E 913 Lanolina

E 914 | Cerade polietileno oxidada
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codigo aditivo
E 343 |Ortofosfatos de magnesio (H 7093)

Antioxidantes

comentarios

El &cido fosforico y sus sales son substancias
inorganicas, siendo los ortofosfatos las mas
sencillas de las sales del &cido fosfarico. El fésforo
es un elemento fundamental paralavida, y, en
diferentes formas, se encuentra presente en mayor o
menor proporcion en préacticamente todos los
alimentos. El &cido fosforico se encuentra como tal
en algunos frutos. Es también un producto de la
industria quimica, obtenido en enormes cantidades
apartir de rocas fosforicas, del que solo unavaa
parar alaindustriade los alimentos. La principal
aplicacion del &cido fosforico es como acidificante
en | as bebidas refrescantes, y particularmente en las
decola.

Las sales sodicas y potasicas del &cido fosforico se
utilizan en una gran extenxion como estabilizantes.
Una de sus principal es aplicaciones es en productos
carnicos. Al interaccionar con las proteinas
disminuyen la pérdida del aguay aumentan la
jugosidad del producto. Este efecto se utiliza
especialmente en la elaboracion de fiambres 'y otros
derivados carnicos. En Espafia se limita su
utilizacion no por sus eventual es efectos sobre la
salud, que no los tiene, sino por la posibilidad de la
incorporacion de una cantidad excesiva de agua al
producto, defraudando al consumidor. Por lamisma
razon esta prohibida su utilizacién en la carne
fresca, aunque evitariala pérdida de jugo durante el
almacenamiento y durante su procesado parala
venta al detalle ya preenvasada.

Lautilizacion por parte de los industriales de
fosfato sddico, en lugar del potasico, algo mas caro,
es la causa de un cierto sabor astringente que se
apreciaen los jamones de york més baratos. En
productos | &cteos se utilizan |os fosfatos como
estabilizantes de laleche UHT vy esterilizada
clasica, paraevitar su gelificacion, y también en la
evaporada, condensada, natay en polvo. También
se utilizan, especialmente el E-339, como
componente de las denominadas "sales de fusion”,
utilizadas en la elaboracion del queso fundido en
lonchas, porciones, etc para evitar que lagrasa
presente no se separe del resto de los componentes
durante lafusion. En algunos tipos de pan se
utilizan los fosfatos para mejorar |as propiedades de




lamasa, favorecer € crecimiento de las levadurasy
controlar la acidez.

El &cido fosfoérico y los fosfatos se utilizan como
coadyuvantes tecnol dgicos en € refinado de aceites
y, junto con hidréxidos o carbonato sddico, como
reguladores de la acidez.

L os ortofosfatos monosddico, monopotasico y
monocalcico se utilizan también como gasificantes,
combinados con €l bicarbonato sodico (500 iii) para
formar las levaduras quimicas utilizadas en la
elaboracion de masas fritas. La utilizacion de uno u
otro depende especialmente de lavelocidad de
desprendimiento de gas que se desee obtener. El
mas utilizado, y de efectos mas rapidos, es €l
fosfato calcico monobasico hidratado, constituyente
de lalevadura quimica de utilizacion casera. A
VECeS, para que actle mas lentamente se elabora
recubriendo cada grano con otro fosfato menos
soluble.

En general todos |os fosfatos actian también como
secuestrantes de metales, 1o que hace que tengan
efecto antioxidante. También mejoran la estructura
de los geles formados por las pectinas.
Ocasionalmente se han utilizado en algunas
conservas de pescado para prevenir laformacion de
struvita, un fosfato insoluble inofensivo pero con
aspecto de esquirlas de vidrio, cuya presencia
puede inducir el rechazo del producto por parte del
consumidor. También puede afadirse a crustéceos
frescosy congeladosy a calamaresy otros

cefal 6podos congel ados.

L os fosfatos de magnesio se utilizan poco, casi
Unicamente como antiaglutinantes en laleche o
nata en polvo destinada a utilizarse en maguinas.
Otra aplicacion de los fosfatos es su utilizacion
como estabilizantes y antiapel mazantes en
reposteriay fabricacion de galletas,

L os fosfatos son en general substancias muy poco
toxicas, con unatoxicidad aguda comparable ala
delasal comun. En la practicamédica se
administran a veces grandes cantidades de acido
fosforico (hasta 20 g/dia) para suplir lafaltade
acidez del estdbmago, sin que se produzcan efectos
secundarios. Ademas el fosforo es un nutriente
esencial, cifrandose las necesidades de un adulto
entre 0,8 y 1 gramos por dia. Su abundanciaen
muchos alimentos hace que sin embargo
précticamente nunca se produzcan deficiencias.

Se haacusado alos fosfatos de disminuir la
absorcion de calcio, hierro, magnesio y otros
minerales esenciales. En redlidad, el efecto de los
fosfatos sencillos no parece ser importante, e
incluso aveces al contrario, aumentan la absorcion.




E 300 |Acido ascorbico

Si interfieren algunas formas de fosfato unido a
compuestos organicos (&cido fitico, por gemplo).
Sin embargo estas substancias no se utilizan como
aditivo, sino que se encuentran presentes en forma
natural en ciertos alimentos de origen vegetal. La
absorcion de fésforo y su eliminacion por viarenal
esta controlada por la glandula paratiroides. La
ingestion diaria admisible es de hasta 70 mg/Kg de
peso para €l écido fosforico y los fosfatos de sodio
y potasio. Lade los fosfatos de calcio no esta4
limitada. No obstante, no es la cantidad de fosfatos
€l parametro més importante sino larelacion
fosforo/calcio, que debe estar preferiblemente entre
1y 1,5. En el caso de dietas bajas en calcio, la
ingestion aceptabl e de fosfatos es menor que en el
caso de dietas ricas en calcio, para mantener esta
relacion. En experimentos con animales, 1os
fosfatos pueden producir alteraciones renales,
célculos, etc, pero solo adosis muy atas, mucho
mayores que |as que se pueden encontrar en los
alimentos, aln cuando se usaran aniveles
superiores aloslegales.

El &cido L-ascérbico eslavitamina C. El acetatoy
palmitato de ascorbilo se hidrolizan facilmente en
el organismo, dando écido ascorbico y écido
acético o pamitico, respectivamente.

El &cido L-ascoérbico se obtiene industrialmente por
un conjunto de reacciones quimicasy procesos
microbiol 6gicos. Los deméas compuestos se
preparan facilmente partiendo de €.

El &cido ascorbico y sus derivados son muy
utilizados. Son muy solubles en agua, excepto €
pal mitato de ascorbilo, que es mas soluble en
grasas. Lalimitacion en su uso esta basada mas en
evitar el enmascaramiento de unamala

mani pulacion que en razones de seguridad. En
Espaia el E-304 esta autorizado en aceites de
semillas. El acido ascorbico y sus derivados se
utilizan en productos carnicosy conservas
vegetales y en bebidas refrescantes, zumos,
productos de reposteriay en la cerveza, en laque se
utiliza el acido ascorbico paraeliminar el oxigeno
del espacio de cabeza. El acido ascoérbico
contribuye a evitar € oscurecimiento de lafruta
cortada en trozos y a evitar la corrosion de los
envases metalicos. También se utiliza el &cido
ascorbico en panaderia, no como antioxidante sino
como auxiliar tecnol 6gico, para mejorar €l
comportamiento de lamasa. Su adicion amostosy
vinos permite reducir el uso de sulfitos. El &cido
ascorbico es una vitamina para el hombrey algunos
animales, y como tal tiene una funcion biolégica
propia. Ademéas mejora la absorcion intestinal del




E 301
E 302
E304i
E304i
E 306

Ascorbato sodico

Ascorbato célcico

Palmitato de ascorbilo

Estearato de ascorbilo

Extractos de origen natural ricos en tocoferoles

hierro presente en los alimentos e inhibe la
formacion de nitrosaminas, tanto en los alimentos
como en €l tubo digestivo.

Se ha propuesto el uso de dosis enormes (varios
gramos diarios) de esta vitamina con laidea de que
ayudaria a prevenir una multitud de enfermedades,
desde €l resfriado comun hasta el cancer. No se ha
comprobado que estas dosis masivas tengan alguna
utilidad, pero si que no parecen ser peligrosas, a
eliminarse el exceso de vitamina C facilmente por
laorina. Por tanto, las dosis, mucho menores,
empleadas como antioxidante en los aditivos
pueden considerarse perfectamente inocuas. Su
utilidad como vitamina tampoco es muy grande en
este caso, ya que en gran parte se destruye al
cumplir su papel de antioxidante. La adicion de
acido ascorbico como antioxidante no permite
hacer un uso publicitario del potencial
enriquecimiento en vitamina C del alimento.

En algunos paises, entre ellos Estados Unidos, se
utilizan como adiitivos alimentarios substancias
semejantes al acido ascorbico (&cido eritorbico),
pero que no tienen actividad vitaminica. En la
Union Europea esta autorizado para su utilizacion
en el futuro

Ver E300
Ver E 300
Ver E 300
Ver E300

El conjunto de tocoferoles se llamatambién
vitamina E. No obstante, el uso de tocoferoles
como antioxidantes en un alimento no autorizaa
indicar en su publicidad que ha sido enriquecido
con dichavitamina. El més activo como vitamina
es el alfa, pero también el gammatiene cierto valor.
El menos activo es el delta, que tiene una actividad
biol 6gica como vitamina de solo arededor del 1%
de ladel alfa, aunque ésta depende mucho también
del método utilizado en su medida. Los tocoferoles
sintéticos tienen una actividad vitaminica algo
menor que los naturales, al ser mezclas de los dos
isOmeros posibles.

La cantidad de estas substancias ingeridas como un
componente natural de los alimentos es en genera
mucho mayor que la que se ingiere por su uso como
aditivo alimentario, yaque se utilizaa
concentraciones muy bajas. Al aceite de oliva
refinado puede afiadirse como antioxidante E-307,
exclusivamente para substituir a perdido en el
procesado. Se utilizan tambien en aceites de
semillas, en conservas vegetales y en quesos
fundidos.




E 307
E 308
E 309
E 310

E 311
E 312
E 315
E 316

Alfatocoferol
Gamma tocoferol
Deltatocoferol
Galato de propilo

Galato de octilo
Galato de dodecilo
Acido eritorbico
Eritorbato sodico

L os tocoferoles abundan de forma natural en las
grasas vegetales sin refinar, y especialmente en los
aceites de germen detrigo, arroz, maiz o soja. Se
obtienen industrialmente como un subproducto del
refinado de estos aceites (E 306) o por sintesis
quimica. Su actividad como antioxidante parece
seguir el orden inverso a su actividad biol6gica
como vitamina, siendo el més eficaz el delta. Sdlo
son solubles en las grasas, no en el agua, por lo que
se utilizan en alimentos grasos. En las grasas
utilizadas en fritura desaparecen rapi damente por
oxidacién. El uso conjunto de antiespumantes, a
hacer menor el contacto del aceite con €l aire, los
protege en cierto grado. Son unos protectores muy
eficaces delavitamina A, muy sensibleala
oxidacion. Al igual que el &cido ascoérbico, evitan la
formacidn de nitrosaminas en los alimentos. La
funcion biolégicade lavitamina E essimilar asu
funcidn como aditivo, es decir, lade proteger de la
oxidacion las grasas insaturadas. Aunque es
esencial parael organismo humano, no se conocen
deficiencias nutricional es de esta vitamina. No
obstante, dosis muy elevadas (méas de 700 mg de
alfa-tocoferol por dia) pueden causar efectos
adversos.

Ver E 306
Ver E 306
Ver E 306

Se usan como antioxidantes alimentarios desde |os
anos cuarenta. Su propiedad tecnol 6gica mas
importante es su poca resistencia al calentamiento,
por lo que son poco Utiles para proteger aceites de
fritura o alimentos sometidos a un calor fuerte
durante su fabricacion, como las galletas o los
productos de reposteria. Por su parte, €l galato de
propilo es algo soluble en agua, y, en presenciade
trazas de hierro, procedentes del alimento o del
equipo utilizado en €l procesado, dalugar ala
aparicion de colores azul oscuro poco atractivos.
Esto puede evitarse afiadiendo también a producto
acido citrico. Se utilizan, mezclados con BHA (E
320) y BHT (E 321) paralaprotecciéon de grasasy
aceites comestibles. En Espaiia, se utilizan galatos,
BHA y BHT en conjunto, en aceites, con la
excepcion del aceite de oliva. También se utilizan
en reposteria o pasteleria, galletas,en conservasy
semiconservas de pescado y en queso fundido.

Ver E 310
Ver E 310




E 320 |Butilhidroxianisol, BHA

E 321 |Butilhidroxitolueno, BHT

Este antioxidante sintético se utilizo inicialmente en
laindustria petrolifera. Desde los afios cuarenta se
utiliza como aditivo alimentario. Solamente es
soluble en grasas y no en agua. Resulta muy eficaz
en las grasas de fritura, ya que no se descompone o
evapora, como hacen los galatos 0 el BHT, pasando
al producto frito y protegiéndolo. Se utiliza para
proteger las grasas utilizadas en reposteria,
fabricacion de galletas, sopas deshidratadas, etc. Su
seguridad ha sido discutida extensamente. No tiene
accion mutagénica, pero es capaz de modular €l
efecto de ciertos carcin[ogenos sobre animales de
experimentacion, potenciando o inhibiendo su
accion, en funcidn del carcindgeno de que se trate.
Esto puede estar relacionado con su actividad sobre
los enzimas hepéticos encargados de la eliminacion
de substancias extrafias a organismo, que activan o
destruyen a ciertos carcindgenos. El BHA adosis
elevadas provoca, en larata, la proliferacion
anormal de células en ciertos puntos de su tubo
digestivo, y lesiones neoplasicas con dosis alln mas
altas, por un mecanismo no bien conocido. Las
diferencias anatdmicas hacen que esto no sea
extrapolable ala especie humana, aunque la
proliferacion anormal de células se ha demostrado
también en & esdfago de monos tratados con BHA.
Su utilizacién esta autorizada en la mayoria de los
paises (CE y USA entre ellos), pero no en otros, por
gjemplo Japdn. Latendenciamundial esala
reduccion del uso de este antioxidantey del BHT
(E-321). Usualmente se utiliza combinado con
otros antioxidantes, especialmente con e BHT (E-
321), ya que potencian mutuamente sus efectos. En
Esparia, las dosis maximas autorizadas 10 son
siempre considerando la sumatotal de estos
antioxidantes.

Es otro antioxidante sintético procedente de la
industria petrolifera reciclado su uso como aditivo
alimentario. Se utiliza préacticamente simpre
mezclado con el BHA (E-320), tiene sus mismas
aplicaciones, y , en general, las mismas
limitaciones legales.

Esta substancia no es mutageénica, pero como €l
BHA, es capaz de modificar la accion de ciertos
carcinégenos. Se eliminaen la orina combinado a
otras substancias, por unavia metabdlica comin a
muchos otros compuestos extrafios al organismo. El
BHT adosis muy altas, produce lesiones
hemorragicas en ratas y ratones, pero no en otras
especies animales. Esto puede ser debido
fundamentalmente a que interfiere con el
metabolismo de lavitamina K, a cuya carencia son
especialmente sensibles estos roedores.




E 322 |Lecitinas

El BHT, adosisrelativamente atas, afectala
reproduccion en larata, especialmente el nimero de
crias por camaday latasa de crecimiento durante el
periodo de lactancia. En funcion de estos datos, |a
OMS harebajado recientemente laingestion diaria
admisible.

Aungue su nimero de codigo corresponderiaaun
antioxidante, su principal funcién en los alimentos
es como emulsionante. La lecitina se obtiene como
un subproducto del refinado del aceite de sojay de
otros aceites, se encuentra también en layema del
huevo, y es un componente importante de las
células de todos |0s organimsos vivos, incluido €
hombre. Lalecitina comercial esta formada por una
mezcla de diferentes substancias, la mayor parte de
las cuales (fosfolipidos) tienen una accion
emulsionante. Esta accion es muy importante en
tecnologia de alimentos. Por ggemplo, lalecitina
presente en layemadel huevo esla que permite
obtener la salsa mahonesa, que es una emulsion de
aceite en agua. Su actividad como antioxidante se
debe ala presencia de tocoferoles. Lalecitinase
utiliza en todo el mundo como emulsionante en la
industria del chocolate, en reposteria, pasteleria,
fabricacion de galletas, etc. También se utiliza en
algunos tipos de pan , y en margarinas, caramelos,
grasas comestibles y sopas, entre otros. Es también
el agente instantanei zador més utilizado en
productos tales como &l cacao en polvo para
desayuno.

No se halimitado laingestion diariaadmisible. La
lecitina es un componente esencial de los jugos
biliares, que aportan diariamente al intestino de 10
a 12 gramos, mucho mas que €l que procede de la
dieta, que es solo de uno 6 dos gramos por dia,
contando tanto el propio de los aimentos como el
utilizado como aditivo. En el intestino facilitala
absorcion de las otras grasas, actuando como
emulsionante de lamismaformaque lo hace en los
alimentos. Es considerado como un aditivo

total mente seguro, incluso por aquellas personas
fanéticas de los alimentos naturales. En base a que
Se encuentra en gran cantidad en el cerebro, y asu
capacidad de emulsionar otros lipidos, se ha
propuesto en ocasiones su Uso como tratamiento
para enfermedades mentales o como adelgazante.
Estas propuestas carecen totalmente de
fundamento. El organismo humano escapaz de
sintetizar cuanta lecitina necesite, tanto el cerebro
como cualquier otro 6rgano. En cuanto a su
supuesto efecto adelgazante, éste no solamente no
escierto, sino que al ser lalecitinaun material rico
en calorias, en realidad haria engordar.




E 338 |Acido ortofosférico

El &cido fosfoérico y sus sales son substancias
inorganicas, siendo los ortofosfatos las mas
sencillas de las sales del acido fosforico. El fosforo
es un elemento fundamental paralavida, y, en
diferentes formas, se encuentra presente en mayor o
menor proporcion en practicamente todos los
alimentos. El acido fosforico se encuentra como tal
en algunos frutos. Es también un producto de la
industria quimica, obtenido en enormes cantidades
apartir de rocas fosforicas, del que solo unavaa
parar alaindustriade los alimentos. La principal
aplicacion del &cido fosforico es como acidificante
en |as bebidas refrescantes, y particularmente en las
decola

Las sales sddicas y potéasicas del &cido fosforico se
utilizan en una gran extenxion como estabilizantes.
Una de sus principales aplicaciones es en productos
carnicos. Al interaccionar con las proteinas
disminuyen la pérdida del aguay aumentan la
jugosidad del producto. Este efecto se utiliza
especialmente en la elaboracion de fiambres 'y otros
derivados carnicos. En Espafia se limita su
utilizacion no por sus eventual es ef ectos sobre la
salud, que no lostiene, sino por laposibilidad dela
incorporacién de una cantidad excesiva de agua al
producto, defraudando al consumidor. Por la misma
razon esta prohibida su utilizacion en la carne
fresca, aunque evitariala pérdida de jugo durante el
almacenamiento y durante su procesado parala
venta al detalle ya preenvasada.

La utilizacion por parte de los industriales de
fosfato sodico, en lugar del potésico, algo més caro,
es la causa de un cierto sabor astringente que se
aprecia en los jamones de york mas baratos. En
productos | &cteos se utilizan los fosfatos como
estabilizantes de laleche UHT y esterilizada
clésica, paraevitar su gelificacion, y también en la
evaporada, condensada, natay en polvo. También
se utilizan, especialmente el E-339, como
componente de las denominadas "sales de fusién",
utilizadas en la elaboracion del queso fundido en
lonchas, porciones, etc para evitar que lagrasa
presente no se separe del resto de los componentes
durante lafusion. En algunos tipos de pan se
utilizan los fosfatos para mejorar |as propiedades de
lamasa, favorecer € crecimiento de las levadurasy
controlar la acidez.

El &cido fosfoérico y los fosfatos se utilizan como
coadyuvantes tecnol dgicos en € refinado de aceites
y, junto con hidréxidos o carbonato sddico, como
reguladores de la acidez.

L os ortofosfatos monosddico, monopotasico y
monocalcico se utilizan también como gasificantes,




combinados con el bicarbonato sodico (500 iii) para
formar las levaduras quimicas utilizadas en la
elaboracion de masas fritas. La utilizacion de uno u
otro depende especiamente de la velocidad de
desprendimiento de gas que se desee obtener. El
mas utilizado, y de efectos més rgpidos, es el
fosfato calcico monobasico hidratado, constituyente
de lalevadura quimica de utilizacion casera. A
Veces, para que actle mas lentamente se elabora
recubriendo cada grano con otro fosfato menos
soluble.

En general todos |os fosfatos actlian también como
secuestrantes de metales, o que hace que tengan
efecto antioxidante. También mejoran la estructura
de los geles formados por |as pectinas.
Ocasionalmente se han utilizado en algunas
conservas de pescado para prevenir laformacion de
struvita, un fosfato insoluble inofensivo pero con
aspecto de esquirlas de vidrio, cuya presencia
puede inducir €l rechazo del producto por parte del
consumidor. También puede afiadirse a crustaceos
frescosy congeladosy a calamaresy otros

cefal 6podos congel ados.

L os fosfatos de magnesio se utilizan poco, casi
Unicamente como antiaglutinantes en laleche o
nata en polvo destinada a utilizarse en maguinas.
Otra aplicacion de los fosfatos es su utilizacion
como estabilizantes y antiapelmazantes en
reposteriay fabricacion de galletas,

Los fosfatos son en general substancias muy poco
toxicas, con unatoxicidad aguda comparable ala
de lasal comun. En la préacticamédica se
administran a veces grandes cantidades de &cido
fosforico (hasta 20 g/dia) para suplir lafaltade
acidez del estbmago, sin que se produzcan efectos
secundarios. Ademés € fosforo es un nutriente
esencial, cifrdndose las necesidades de un adulto
entre 0,8 y 1 gramos por dia. Su abundancia en
muchos alimentos hace que sin embargo
préacticamente nunca se produzcan deficiencias.

Se haacusado alos fosfatos de disminuir la
absorcién de calcio, hierro, magnesio y otros
minerales esenciales. En redidad, el efecto de los
fosfatos sencillos no parece ser importante, e
incluso aveces a contrario, aumentan |a absorcion.
Si interfieren algunas formas de fosfato unido a
compuestos organicos (acido fitico, por emplo).
Sin embargo estas substancias no se utilizan como
aditivo, sino que se encuentran presentes en forma
natural en ciertos alimentos de origen vegetal. La
absorcién de fosforo y su eliminacion por viarenal
esta controlada por la glandula paratiroides. La
ingestion diaria admisible es de hasta 70 mg/Kg de




peso para €l écido fosforico y los fosfatos de sodio
y potasio. Ladelos fosfatos de calcio no esta4
limitada. No obstante, no es la cantidad de fosfatos
el parametro més importante sino larelacion
fosforo/calcio, que debe estar preferiblemente entre
1y 1,5. En €l caso de dietas bajas en calcio, la
ingestion aceptabl e de fosfatos es menor que en el
caso de dietas ricas en calcio, para mantener esta
relacién. En experimentos con animales, los
fosfatos pueden producir ateraciones renales,
célculos, etc, pero solo adosis muy atas, mucho
mayores que |as que se pueden encontrar en los
alimentos, aln cuando se usaran aniveles
superiores aloslegales.

E 339

Ortofosfatos de sodio

Ver E 338

E 340

Ortofosfatos de potasio

Ver E 338

E 341

Ortofosfatos de calcio

E350ii

Malato sddico

E350i

Malato acido de sodio

E 351

Malatos de potasio

E 352

Malatos de calcio

E352i

Malato célcico

E 352ii

Malato &cido de calcio

E 355

Acido adipico

E 356

Adipato sodico

E 357

Adipato potasico

E 363

Acido succinico

E372c

grasos

Ester citrico de los mono y diglicéridos de los acidos

E 375

Acido nicotinico

Ver E 338

Paginainicial

Servicios

Tarifas Pedidos Microbiologia alimentaria Aditivos

Alimentarios

Normativa ENAC




Paginainicial Servicios Tarifas Pedidos Microbiologia alimentaria Aditivos

Alimentarios
Normativa ENAC

Colorantes
E 101

codigo aditivo comentarios

Riboflavina|La riboflavina es una vitamina del grupo
B, concretamente |la denominada B2. Es
la substancia que da color amarillo a
suero de laleche, alimento que esla
principal fuente de aporte, junto con €
higado. Industrialmente la riboflavina se
obtiene por sintesis quimica o por
métodos biotecnol 6gicos.

Como colorante tiene la ventaja de ser
estable frente a calentamiento, y €l
inconveniente de que, expuestaalaluz
solar o ala procedente de tubos
fluorescentes es capaz de iniciar
reacciones que alteran el aromay el
sabor de los alimentos. Este efecto puede
ser importante por giemplo en laleche
esterilizada envasada en botellas de
vidrio.

Este aditivo es relativamente poco
utilizado. Cuando se emplea como
colorante no pueden hacerse
indicaciones acerca del enriquecimiento
vitaminico en la publicidad del alimento.
En Espafia se limita su uso en €l yogur a
100 mg/kg y en las conservas de pescado
a 200 mg/kg. En otros productos no tiene
limitacion.

Aungue es unavitamina, y por tanto
esencia parael organismo, su
deficiencia no produce una enfermedad
especifica, como en el caso dela
deficiencia de otras vitaminas, Sino
solamente una serie de alteracionesen la
mucosa bucal que no suelen ser graves.

L as necesidades de riboflavina para una
persona normal se situan en torno alos 2
mg/dia. Los estados carenciales, no
graves, no son demasiado raros. Al ser
unavitamina hidrosoluble, un eventual
exceso no se acumula, sino que se
eliminafacilmente y por tanto no resulta
perjudicial. Es relativamente poco
soluble, lo que dificultalaabsorcién de
dosis muy grandes. En experimentos con
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E 120

animales, la riboflavina précticamente
carece detoxicidad. Ladosisdiaria
aceptable es de hasta 5 mg/Kg de peso.

Tartracina

Amarillo de quinoleina

Cochinilla, &cido carminico

Su uso esta autorizado en mas de sesenta paises, incluyendo la
CE y Estados Unidos.

Es un colorante amplisimamente utilizado, por gjemplo, en
productos de resposteria, fabricacion de galletas, de derivados
carnicos, sopas preparadas, conservas vegetales helados y
caramel os. Para bebidas refrescantes, a las que confiere color
de"limén". A nivel anecddtico, latartracinaes el colorante del
condimento para pagllas utilizado en sustitucion del azafran.
Latartracina es capaz de producir reacciones adversas en un
pequerio porcentaje (alrededor del 10%) de entre las personas
alérgicas alaaspirina. Estas personas deben examinar la
etiqueta de los alimentos que pueden contener este colorante
antes de consumirlos. El mecanismo de esta sensibilidad
cruzada no es bien conocido, ya gue no existe un parentesco
guimico evidente entre ambas sustancias.

Se ha acusado alatartracina de producir trastornos en el
comportamiento de los nifios, acusacion que se ha demostrado
gue esfasa

Este colorante es una mezcla de varias sustancias quimicas
muy semejantes entre si. Se utiliza en bebidas refrescantes con
color de "naranja’, en bebidas acohdlicas, y en la elaboracion
de productos de resposteria, conservas vegetales, derivados
cérnicos, helados, etc.

El amarillo de quinoleina es un colorante que se absorbe poco
en el aparato digestivo, eliminandose directamente. Aunque no
existen datos que indiquen eventual es efectos nocivos alas
concentraciones utilizadas en los alimentos, no esté autorizado
como aditivo alimentario en Estados Unidos, Canaday Japon,
entre otros paises.

El &cido carminico, una substancia quimica compleja, se
encuentra presente en las hembras con crias de ciertos insectos
delafamilia Coccidae, parasitos de algunas especies de
cactus. Durante €l siglo pasado, €l principal centro de
produccion fueron las Islas Canarias, pero actualmente se
obtiene principalmente en Perll y en otros pai ses americanos.

L os insectos que producen esta substancia son muy pequefios,
hastatal punto que hacen falta unos 100.000 para obtener 1 Kg
de producto, pero son muy ricos en colorante, alcanzando hasta
el 20% de su peso seco. El colorante se formaen realidad al
unirse la substancia extraida con agua caliente de los insectos,
gue por s misma ho tiene color, con un metal como €l
aluminio, o el calcio y para algunas aplicaciones (bebidas
especialmente) con el amoniaco. Es probablemente el colorante
con mejores caracteristicas tecnol 6gicas de entre los naturales,
pero se utiliza cada vez menos debido a su alto precio.
Confiere alos alimentos alos que se afiade un color rojo muy
agradable, utilizandose en conservas vegetales y mermeladas
(hasta 100 mg/kg), helados, productos carnicosy lacteos, como
el yogur y el queso fresco (20 mg/Kg de producto)y bebidas,
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Amarillo anaranjado S, amarillo ocaso
FCF

Azorrubina

Amaranto

tanto acohdlicas como no alcohdlicas. No se conocen efectos
adversos para la salud producidos por este colorante.
Para més informacion:

- Francis, F.J. (1987). Lesser-Known food colorante. Food
Tecnolo. 41, 62-68.

Se utiliza para colorear refrescos de naranja, helados,

caramel os, productos para aperitivo, postres, etc. Sus limites
legales de utilizacion en Esparia son en general iguales o
menores alos del E-102, con excepciones como |as conservas
vegetales, en las que no esta autorizado.

En 1984 se acuso a este colorante de cancerigeno, aunque esta
afirmacion no llegara a demostrarse. También se le ha acusado,
como atodos | os colorantes azoicos, de provocar dergiasy
trastornos en el comportamiento en nifos

Este colorante se utiliza para conseguir el color aframbuesaen
caramel os, helados, postres, etc. Su uso no esta autorizado en
los Paises Nordicos, Estados Unidos y Japon. Préacticamente no
se absorbe en € intestino.

Este colorante rojo se ha utilizado como aditivo alimentario
desde principios de siglo. Sin embargo, a partir de 1970 se
cuestiond la seguridad de su empleo. En primer lugar, dos
grupos de investigadores rusos publicaron que esta sustancia
era capaz de producir en animales de experimentacién tanto
cancer como defectos en los embriones. Esto dio lugar ala
realizacion de diversos estudios en Estados Unidos que
[legaron a resultados contradictorios; sin embargo, s que
quedd claro que uno de los productos de la descomposicion de
este colorante por las bacterias intestinales era capaz de
atravesar en cierta proporcion la placenta. Por otra parte,
también se haindicado que este colorante es capaz de producir
alteraciones en |os cromosomas. Aunque no se pudieron
confirmar fehacientemente |los riesgos del amaranto, la
administracion estadounidense, al no considerarlo tampoco
plenamente seguro, 1o prohibié en 1976. En la CE esté4
aceptado su uso, pero algunos paises como Franciae Italialo
han prohibido de hecho a limitar su autorizacion Unicamente a
los sucedaneos de caviar, aplicacion paralaque no es
especialmente Util y en la que suele usarse € rojo cochinilla A
(E-124).

En general, su uso tiende alimitarse en todos |os paises. En
Esparia, por g emplo, se haido retirado su autorizacion para
colorear diferentes alimentos como los helados o | as salsas
segun se han ido publicando normas nuevas. Tampoco puede
utilizarse en conservas vegetales, mermeladas o conservas de
pescado. Latendencia parece ser en todo caso ladeirlo
eliminando progresivamente de la listas autorizadas para cada
alimento, de tal modo que finalmente, aunque esté autorizado
genéricamente, no pueda utilizarse en larealidad.
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Rojo cochinillaA, Ponceau 4R

Eritrosina

Rojo 2G
Rojo AlluraAC
Azul patentado V

A pesar de la semejanza de nombres, no tiene ningunarelacion
(aparte del color) con la cochinilla (E-120)

Se utiliza paradar color de "fresa' alos caramelosy productos
de pasteleria, helados, etc. y también en sucedaneos de caviar y
derivados carnicos (en el chorizo, por g emplo, sin demasiada
justificacion, al menos en Espafia, sustituyendo en todo o en
parte al pimenton). Desde 1976 no se utiliza en Estados
Unidos. Se ha discutido su posible efecto cancerigeno en
experimentos realizados con hamsters (los resultados son
claramente negativos en ratas y ratones). L os resultados,
confusos, podrian ser debidos ala presencia de impurezas en
las muestras del colorante utilizadas en el test.

Una caracteristica peculiar de este colorante es lade incluir en
su molécula 4 a&omos de yodo, |o que hace que este elemento
represente mas de la mitad de su peso total.

Es e colorante més popular en los postres |&cteos con aroma de
fresa. En Espafia se utiliza en yogures aromatizados, en
mermeladas, especialmente en la de fresa, en caramelos,
derivados carnicos, patés de atln o de salmon, y en algunas
otras aplicaciones.

Aungue se le ha acusado, sin pruebas, de ser un compuesto
cancerigeno, €l principal riesgo sanitario de su utilizacion es su
accion sobre €l tiroides, debido a su ato contenido en yodo.
Aungue en su formaoriginal se absorbe muy poco, no se
conoce bien hasta qué punto el metabolismo de las bacterias
intestinal es puede producir su descomposicién, originando
substancias més sencillas, o yodo libre, que sean mas
facilmente absorbibles.

En estalinea se vatendiendo alimitar algunas de sus
aplicaciones, especiadmente las dirigidas a publico infantil. En
Esparia, por g emplo, no esta autorizado parala fabricacion de
helados. A pesar de ello, con las limitaciones de lalegislacion
espanola, ladosis diaria admisible puede sobrepasarse sin
demasiadas dificultades. Ello no quiere decir que en realidad se
sobrepase, ya que los fabricantes suelen afiadir menor cantidad
de la permitida, entre otras razones porque este producto no es
precisamente barato, y por que un color demasiado intenso no
resulta atractivo.

Es un colorante utilizado para conseguir tonos verdes en los
alimentos al combinarlo con colorantes amarillos como el E-
102y € E-104. Se utiliza en conservas vegetales y mermeladas
(guindas verdes y mermelada de ciruela, por ejemplo), en
pasteleria, caramelosy bebidas.

Esta sustancia se absorbe en pequefia proporcion, menos del
10% del total ingerido, eliminandose ademas rdpidamente por
viabiliar. Lamayor parte tampoco resulta afectado por laflora
bacterianaintestinal, excretandose sin cambios en su
estructura. Se haindicado que puede producir alergias en
algunos casos muy raros.
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Indigotina, carmin de indigo

Azul brillante FCF
Clorofilas

Este colorante se utiliza practicamente en todo €l mundo. Se
absorbe muy poco en € intestino, eliminandose el absorbido en
la orina. No es mutagénico. En Espafia, esta autorizado en
bebidas, caramelos, confiteriay helados, con los limites
generales para los colorantes artificiales.

Las clorofilas son los pigmentos responsables del color verde
de las hojas de los vegetales y de los frutos inmaduros. Son
piezas claves en lafotosintesis, proceso que permite
transformar |la energia solar en energia quimica, y finalmente a
partir de ella producir alimentos para todos los seres vivos y
mantener € nivel de oxigeno en laatmostera. Por estarazén
han sido estudiadas muy extensamente. Se ha dicho de ellas
gue son las substancias quimicas mas importantes sobre la
superficiedelaTierra

L as plantas superiores tienen dos tipos de clorofila muy
semejantes entre ellas, denominadas ay b, siendo laprimerala
mayoritariay la que se degrada mas facilmente. Son
quimicamente muy complicadas, y solo en 1940 se pudo
averiguar su estructura completa. Incluyen un aomo de
magnesio dentro de su molécula.

El interés por la clorofila en tecnologia alimentaria no estriba
tanto en su uso como aditivo sino en evitar que se degrade
durante el procesado y almacenamiento la que esta presente en
formanatural en los alimentos de origen vegetal. El
calentamiento hace que las clorofilas pierdan el magnesio,
transformandose en otras substancias |lamadas feofitinas y
cambiando su color verde caracteristico por un color pardo
olivaceo mucho menos atractivo. Este efecto puede producirse
en el escaldado de las verduras previo a su congelacion, en el
enlatado, etc. También le afecta el oxigeno, laluz y laacidez,
resistiendo mal ademés |os periodos de almacenamiento
prolongados.

Las clorofilas, que en los vegetal es se encuentran dentro de
ciertos organul os, son insolubles en agua pero solubles en
alcohol, con € que pueden extraerse. Las clorofilinas son
derivados algo mas sencillos obtenidos por rotura parcial de las
clorofilas. La substitucién del magnesio por cobre dalugar al
colorante E-141, cuyo color es mucho mas estable.

Las clorofilas se utilizan poco como aditivos alimentarios, solo
ocasional mente en aceites, chicle, helados y bebidas
refrescantes, en sopas preparadas y en productos lacteos. Su
empleo esta limitado, en el queso a 600 mg/Kg, solo el E-140,
y en algunas conservas vegetales y yogures a 100 mg/Kg.
Estos colorantes se absorben muy poco en el tubo digestivo.
No se ha establecido un limite maximo alaingestion diariade
la clorofila utilizada como aditivo, ya que esta cantidad es
despreciable frente alaingerida a partir de fuentes naturales.
Laingestion admisible del colorante E-141 es de hasta 15
mg/Kg de peso y dia, debido a su contenido en cobre (4-6% del
peso de colorante). Una cantidad el evada de cobre puede ser
muy toxica. Sin embargo, |as dietas occidental es habituales son
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Complegos cupricos de clorofilas y
clorofilinas

Verde &cido brillante BS, verde lisamina

Caramel o natural

usual mente deficitarias més que excedentarias en cobre, por lo
gue la pequefia cantidad que puede aportar este colorante en un
uso normal seria probablemente més beneficiosa que
perjudicial.

Para mas informacion.

Schwartz, S. J., y Lorenzo, T.V. (1990) Chlorophylsin foods.
Crit. Rev. Food Sci. Technal. , 29, 1-17

Ver 140

Es un colorante cuyo uso no esta autorizado en los Paises
Nordicos, Japén, Estados Unidos y Canada. En Espafia solo se
autoriza en bebidas refrescantes, productos de confiteriay
chiclesy caramelos. Desde € punto de vista tecnol 6gico, este
colorante seria Util para colorear guisantesy otras verduras que
ven alterado su color por ladestruccién de laclorofilaen el
escaldado previo ala congelacion o durante €l enlatado, pero
esta aplicacion no esté autorizada en Espafia. Una de las
razones fundamentales parala actual limitacion de su uso esla
falta de datos concluyentes sobre su eventual toxicidad.

El caramelo es un material colorante de composicion compleja
y quimicamente no bien definido, obtenido por calentamiento
de un azucar comestible (sacarosay otros) bien solo o bien
mezclado con determinadas substancias quimicas. Segun las
substancias de que se trate, se distinguen cuatro tipos:

|. Obtenido calentando €l azlcar sin mas adiciones o bien
afiadiendo también &cido acético, citrico, fosférico o sulfurico,
o hidréxido o carbonato sddico o potésico. A este producto se
le conoce como caramelo vulgar o callstico.

[1. Otendido calentando el azucar con anhidrido sulfuroso o
sulfito sodico o potasico.

[11. Obtenido calentando el azucar con amoniaco o con unade
sus sales (sulfato, carbonato o fosfato aménico)

IV. Obtenido calentando el azucar con sulfito aménico o con
una mezcla de anhidrido sulfuroso y amoniaco.

El caramel o se produce de forma natural a calentar productor
ricos en azucares, por ejemplo en el horneado de los productos
de bolleriay galletas, fabricacion de guirlaches, etc. El tipo | es
asimilable a azucar quemado obtenido de forma doméstica
para uso en reposteria.

En Espafia, el caramelo tiene la consideracion legal de
colorante natural y por tanto no esta sometido en general amas
limitaciones que las de la buena préctica de fabricacion, con
algunas excepciones como los yogures, en los que solo se
aceptan 159 mg/Kg de producto.

Es el colorante tipico de las bebidas de cola, asi como de
muchas bebidas alcohdlicas, como ron, cofiac, etc. También se
utiliza en reposteria, en la elaboracion del pan de centeno, en la
fabricacion de caramelos, de cerveza, helados, postres, sopas
preparadas, conservasy diversos productos carnicos. Es con
mucho el colorante mas utilizado en alimentacion,
representando mas del 90% del total de todos |os afadidos.

Al ser un producto no definido quimicamente, su composicion
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Caramelo de sulfito cadstico
Caramelo amonico
Caramelo de sulfito amoénico
Negro brillante BN

Carbon medicinal vegetal

depende del método preciso de fabricacion. Lalegislacion
exige que la presencia de algunas substancias potencialmente
nocivas quede por debgjo de cierto limite. Lostipos| y Il son
considerados perfectamente seguros, y laOMS no ha
especificado unaingestion diariaadmisible. En el caso delos
tipos |1l y IV lasituacion es algo distinta, ya que la presencia
de amoniaco en €l proceso de elaboracion hace que se
produzca una substancia, €l 2-acetil-4-(5)-
tetrahidroxibutilimidazol, que puede afectar a sistemainmune.
También se producen otras substancias capaces de producir, a
grandes dosis, convulsiones en animales. Por estarazon el
comité FAO/OMS para aditivos alimentarios fijalaingestion
diaria admisible en 200 mg/Kg de peso para estos dos tipos. En
Espaiia el uso de caramelo "a amoniaco” esta prohibido en
aplicaciones en las que, sin embargo, se autorizan |os otros
tipos, por gjemplo en ciertas clases de pan.

Aproximadamente la mitad de los componentes del caramelo
son azlcares asimilables. Aunque no se conoce con mucha
precision, parece que |os otros componentes especificos del
caramel o se absorben poco en €l intestino. Dosis de hasta 18
g/dia en voluntarios humanos no producen mas problemas que
un ligero efecto laxante. Los experimentos realizados para
estudiar €l posible efecto sobre |os genes de este colorante han
dado en general resultados negativos, aungue en algunos casos,
debido alaindefinicién del producto, los resultados fueran
equivocos.

Para més informacion:

- Joint FAO/OMSS expert Comitée of Food Additives (1987).
Caramel colours, en Toxicological Evaluation of Certain Food
Aditives and Contaminants, 20, 99-163.

Ver E 150a
Ver E 150a
Ver E 150a

Aunque esta autorizado también para otras aplicaciones, se
utilizacasi exclusivamente para colorear sucedaneos del
caviar. No se permite su uso en los Paises Nordicos, Estados
Unidos, Canaday Japén.

Este producto se obtiene, como su nombre indica, por la
carbonizacion de materias vegetal es en condiciones
controladas. El proceso de fabricacion debe garantizar la
ausencia de ciertos hidrocarburos que podrian formarse durante
el proceso de carbonizacién y que son cancerigenos. Por ello
debe cumplir unas normas de calidad muy estrictas, las que
exige su uso para aplicaciones farmacéuticaas. En la
legislacion espafiola tiene la consideracion de colorante
natural. Como colorante tiene muy poca importancia, pero un
producto semejante, el carbdn activo, es fundamental como
auxiliar tecnol 6gico para decolorar parcialmente mostos, vinos
y vinagres, desodorizar aceitesy otros usos. Este producto se
elimina por filtracion en laindustria después de su actuacion, y
no se encuentra en el producto que llega a consumidor.
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Marron FK
Marron HT
Alfa, betay gamma carotenos

Los carotenoidesy las xantofilas (E-161) son un amplio grupo
de pigmentos vegetales y animales, del gque forman parte méas
de 450 substancias diferentes, descubriéndose otras nuevas con
ciertafrecuencia. Se ha calculado que la naturaleza fabrica
cada afio alrededor de 100 millones de toneladas, distribuidas
especiamente en las algas y en las partes verdes de los
vegetales superiores. Alrededor del 10% de los diferentes
carotenoides conocidos tiene actividad como vitamina A en
mayor o menor extension. Alrededor del 10% de los diferentes
carotenoides conocidos tiene mayor o menor actividad como
vitaminaA.

L os carotenoides utilizados en la fabricacion de alimentos se
pueden obtener extrayéndolos de los vegetales que los
contienen (el aceite de palma, por ejemplo, contiene un 0,1%,
gue puede recuperarse en €l refinado) o, en el caso del beta-
caroteno, beta-apo-8'-carotenal y ester etilico a acido beta-apo-
8'-carotenoico, por sintesis quimica. Los dos Ultimos no existen
en lanaturaleza.

Labixinay la norbixina se obtienen de extractos de la planta
conocida como bija, roccou o annato (Bixaorellana). Son
compuestos algo diferentes quimicamente entre ellos, siendo la
bixina soluble en |as grasas e insoluble en aguay lanorbixinaa
lainversa. Se han utiliziado desde hace muchos afios para
colorear productos lacteos, y su color amarillo puede aclararse
por calentamiento, |o que facilitala obtencion del tono
adecuado. La capsantina es el colorante tipico del pimiento
rojoy del pimentdn, siendo Espafia el principal productor
mundial. Sus aplicaciones en la fabricacion de embutidos son
de sobra conocidas. El licopeno es €l colorante rojo del tomate
y los carotenos estan distribuidos muy ampliamente entre los
vegetales, especiamente el beta-caroteno, que es también el
colorante natural de la mantequilla.

No son muy solubles en las grasas, y, con la excepcion de la
norbixina, practicamente nada en agua. Cuando se utilizan para
colorear bebidas refrescantes (el beta-caroteno especia mente,
para las bebidas de naranja), es en forma de suspensiones
desarrolladas especificamente con este fin. Tienen la ventgja de
no verse afectados, como otros colorantes, por la presenciade
acido ascorbico, el calentamiento y la congelacién, asi como su
gran potencia colorante, que yaresulta sensible aniveles de
una parte por millén en el alimento. Sus principales
inconvenientes son que son caros'y gue presentan problemas
técnicos durante su utilizacion industrial, ya que son
relativamente dificiles de mangjar por su lentitud de disolucion
y por lafacilidad con que se alteran en presencia de oxigeno.
Pierden color facilmente en productos deshidratados, pero en
cambio resisten bien el enlatado.

Algunos de ellos (el beta-caroteno y el beta-apo-8'-carotenal,
especiamente y, mucho menos, &l E-160 f) tienen actividad
como vitamina A, en la que se pueden transformar en el
organismo. Laingestion de cantidades muy elevadas de esta




E 160b
E 160c
E 160d
E 160e
E 160f

Bixina, norbixina
Capsantina, capsorubina
Licopeno
Beta-apo-8'-carotenal

Ester etilico del &cido beta-apo-8'-
carotenoico

vitamina puede causar intoxicaciones graves. Sin embargo, las
dosis necesarias para originar este efecto quedan muy por
encima de las que podrian formarse a partir de los carotenoides
concebiblemente presentes como aditivo alimentario. La
ingestion diaria admisible segiin € comité FAO/OMS es de
hasta 0,065 mg/Kg de peso en €l caso del E-160B y de 5
mg/Kg de peso en los E-160 ey E-160 f. Se han descrito
algunos casos, raros, de alergiaa extracto de bija.
Lalegislacion espafiola autoriza €l uso del caroteno sin limites
para colorear lamantequillay lamargarina, 0,1 g/kg en el
yogur, 200 mg/kg en conservas de pescado, 300 mg/kg en los
productos derivados de huevos, conservas vegetalesy
mermeladas, y hasta 600 mg/kg en quesos. En sus aplicaciones
en bebidas refrescantes, helados y productos cérnicos no tiene
limitaciones. En Estados Unidos solo se limita el uso del E-160
e (0,015 g/libra).

L os carotenoides son cada vez mas usados en tecnologia
alimentaria a pesar de los problemas que se han indicado,
especialmente ante | as presiones ciudadanas contra los
colorantes artificiales. Esto es especialmente notable en el caso
de las bebidas refrescantes. También se esté extendiendo en
otros paises la utilizacion del colorante del pimentony dela
propia especia.

Desde hace al gunos afios se ha planteada |a hipétesis de que €
beta-caroteno, o0 mejor, los alimentos que |o contienen, pueden
tener un efecto protector frente a ciertos tipos de cancer. Los
datos epidemiol 6gicos parecen apoyarla, pero lacomplejidad
del problema hace que aln no se puedan indicar unas
conclusiones claras, ni mucho menos recomendar laingestion
de dosis farmacol 6gicas de esta substancia.

Para més informacion:

- Gordon, H.T., Bouernfeind, J.C. (1982). Carotenoids as food
colorants. Crit. Rev. Food Sci. Nutr. 18, 59-...

- Peto, R., Dall, R., Buckley, J.D., Sporn, M.B. (1981). Can
dietary beta-carotene materially reduce human cancer rates?.
Nature 290, 201-208.

Ver 160a
Ver 160a
Ver 160a
Ver 160a
Ver 160a
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E 161b
E 161g

Xantofilas

Luteina
Cantaxantina

L as xantofilas son derivados oxigenados de |os carotenoides,
usualmente sin ninguna actividad como vitamina A. La
criptoxantina es una excepcion, ya que tiene una actividad
como vitamina A algo superior alamitad que ladel beta
caroteno. Abundan en |os vegetales, siendo responsables de sus
coloraciones amarillas y anaranjadas, aunque muchas veces
éstas estén enmascaradas por €l color verde de la clorofila.
También se encuentran las xantofilas en el reino animal, como
pigmentos de layema del huevo (luteina) o de la carne de
salmon y concha de crustaceos (cantaxanting). Esta tltima,
cuando se encuentra en |os crustaceos, tiene a veces colores
azulados o verdes a estar unida a una proteina. El
calentamiento rompe la union, 1o que explica el cambio de
color gue experimentan algunos crustéceos al cocerlos. La
cantaxantina utilizada como aditivo alimentario se obtiene
usualmente por sintesis quimica.

La cantaxantina era el componente béasico de ciertos tipos de
pildoras utilizadas para conseguir un bronceado rapido. La
utilizacion de grandes cantidades de estas pildoras dio lugar a
la aparicion de problemas oculares en algunos casos, por 10
gue, con esta experiencia del efecto de dosis dltas, setiende en
algunos apieses a limitar las cantidades de este producto que
pueden anadirse alos alimentos. Por egemplo, en Estados
Unidos e limite es de 30 mg/libra.

En Esparia, las xantofilas se utilizan para aplicaciones
semejantes a las de |os carotenoides (excepto en el queso), con
las mismas restricciones.

Estos colorantes tienen poca importancia como aditivos
alimentarios directos. Unicamente la cantaxantina, de color
rojo semejante al del pimentdn, se utiliza aveces debido asu
mayor estabilidad. Son en cambio muy importantes como
aditivos en el alimento suministrado alas truchas o salmones
criados en piscifactorias, y también en el suministrado alas
gallinas. El objetivo es conseguir que la carne de los peceso la
yema de |os huevos tenga un color mas intenso. El colorante
utilizado en cada caso concreto depende de la especie animal
de que se trate, y suele aportarse en forma de levaduras del
género Rhodatorula o como algas Spirulina, mas que como
substancia quimica aislada.

Para més informacion:

-Simpson, K.L (1982). Carotenoids pigments in seafood, en
Chemistry and Biochemistry of Marine Food Products, 115-
136.

Ver E 161a
Ver E 161a
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E 163

Rojo de remolacha, betaina

Antocianinas

Este colorante consiste en €l extracto acuoso de laraiz dela
remolacharoja (Betavulgaris). Como tal extracto, es una
mezcla muy compleja de la que alin no se conocen todos sus
componentes. A veces se dgjafermentar el zumo dela
remolacha para eliminar el azucar presente, pero también se
utiliza sin més modificacion, simplemente desecado.

Aungue este colorante resiste bien las condiciones écidas, se
aterafacilmente con el calentamiento, especialmente en
presencia de aire, pasando su color a marrén. EI mecanismo de
este fendbmeno, que es parcialmente reversible, no se conoce
con precision. Se absorbe poco en € tubo digestivo. La mayor
parte del colorante absorbido se destruye en e organismo,
aungue en un cierto porcentgje de las personas se eliminasin
cambios en la orina

Ante la preocupacion del publico por el uso de colorantes
artificiales, el rojo de remolacha esta ganando aceptacion,
especia mente en productos de reposteria, helados y derivados
l&cteos dirigidos al publico infantil. En Espafia se utiliza en
bebidas refrescantes, conservas vegetales y mermeladas
(300mg/kg), conservas de pescado (200mg/kg), en yogures
(hasta 18 mg/Kg )y en preparados a base de queso fresco, hasta
250 mg/Kg.

No se conocen efectos nocivos de este colorantey laOM S no
hafijado un limite aladosis diariaadmisible.

Son un grupo amplio de substancias naturales, bastante
complejas, formadas por un azlcar unido ala estructura
quimica directamente responsable del color. Son las
substancias responsables de |os colores rojos, azulados o
violetas de la mayoria de las frutas y flores. Usualmente cada
vegetal tiene de 4 a 6 distintos, pero algunos tienen
précticamente uno solo (la zarzamora, por g emplo) o hasta 15.
No existe unarelacion directa entre €l parentesco filogenético
de dos plantas y sus antocianos.

L os antocianos utilizados como colorante alimentario deben
obtenerse de vegetal es comestibles. La fuente méas importante a
nivel industrial son los subproductos (hollgjos, etc.) dela
fabricacion del vino. Los antocianos son |os col orantes
naturales del vino tinto, y en algunos casos permiten distinguir
guimicamente €l tipo de uva utilizado. Son, evidentemente,
soflubles en medio acuoso. El material extraido delos
subproductos de laindustria vinicola, denominado a veces
"enocianind’, se comercializa desde 1879, y es relativamente
barato. Los otros antocianos, en estado puro, Son muy caros.

L os antocianos son substancias relativamente inestables,
teniendo un comportamiento aceptable Unicamente en medio
acido. Se degradan, cambiando € color, durante el
almacenamiento, tanto méas cuanto mas elevada seala
temperatura. También les afectalaluz, la presencia de sulfitos
(E-220y siguientes), de &cido ascorbicoy €l calentamiento a
alta temperatura en presencia de oxigeno. El efecto ddl sulfito
es especialmente importante en el caso de |os antocianos
naturales de las frutas que se conservan para utilizarlas en la
fabricacion de mermel adas.
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E171
E172
E 173
E174
E175
E 180

Carbonato célcico

Bioxido detitanio

Oxidos e hidréxidos de hierro
Aluminio

Plata

Oro

Litol-rubina BK

Se utilizan relativamente poco, solamente en algunos derivados
l&cteos, helados, caramelos, productos de pasteleriay
conservas vegetal es (hasta 300 mg/kg), aungue estan también
autorizados en conservas de pescado (200 mg/kg), productos
carnicos, licores, sopasy bebidas refrescantes. Como los deméas
colorantes naturales, en bastantes casos no tienen mas
limitacién legal a su uso que la buena practica de fabricacion,
aungue esta situacion tiende a cambiar progresivamente.
Cuando seingieren, los antocianos son destruidos en parte por
lafloraintestinal. Los absorbidos se eliminan en la orina, muy
poco, y fundamentalmente en labilis, previas ciertas
transformaciones. En este momento son substancias no del
todo conocidas, entre otras razones por su gran variedad,
siendo objeto actual mente de muchos estudios.

Laingestion diaria de estas substancias, procedentes en su
inmensa mayoria de fuentes naturales, puede estimarse en unos
200 mg por persona.

Para més informacion:

- Hrazdina, G. (1982). Anthocyanins, en The Flavomoids
(Harborne, JB y Malay, T.J. Eds), 135-188, Chapman & Hall.

- Francis, F.J. (1989) Food colorants: Anthocyanins. Crit. Rev.
Food Sci. Nut. , 28, 273-314

Algunos de ellos tienen otras aplicaciones. El carbonato célcico
se utiliza también como antiapel mazante, mientras que el
dioxido de titanio esta autorizado en Espafia, aunque
précticamente no se use, para opacificar ciertos preparados
como las sopas deshidratadas. En otros paises se utiliza més
ampliamente, en salsasy como trazador paraidentificar la
proteina de soja cuando ésta se afiade ala carne destinada ala
elaboracion de hamburguesas u otros derivados carnicos. Los
avances en las técnicas analiticas hacen que esta Ultima
aplicacion esté en declive. Todos estos colorantes son
sustancias inorganicas. Dos de ellos, € dioxido detitanio y €l
oro, son extremadamente estables, no absorbiéndose en
absoluto en e intestino. Los otros pueden absorberse en mayor
0 menor grado, pero la mintscula cantidad utilizada hace que
no tengan la menor relevancia paralasalud. El hierro esun
elemento indispensable en la dieta, pero que puede resultar
toxico en cantidades elevadas. El aluminio también puede
producir algunos problemas.

Ver E170
Ver E170
Ver E170
Ver E170
Ver E170

También llamado Litol-rubina BK. Se utiliza exclusivamente
paratefiir de rojo la corteza de los quesos. El colorante no pasa
a producto, por lo que no tiene ningun efecto sobre el
consumidor.




E 100

E 101a

Curcumina

Riboflavina-5-fosfato

Es el colorante de la curcuma, especia obtenida del rizomade
la planta del mismo nombre cultivadaen laIndia.

En tecnologia de alimentos se utiliza, ademas del colorante
parcialmente purificado, la especia completay laoleorresing;
en estos casos su efecto es también el de aromatizante. La
especia es un componente fundamental del curry, a que
confiere su color amarillo intenso caracteristico. Se utiliza
también como colorante de mostazas, en preparados para sopas
y caldosy en algunos productos carnicos. Es también un
colorante tradicional de derivados |acteos. Se puede utilizar sin
mas limite que la buena practica de fabricacién en muchas
aplicaciones, con excepciones como las conservas de pescado,
en las que el maximo legal es 200 mg/kg, las conservas
vegetalesy € yogur, en las que es 100 mg/kg, y en e queso
fresco, en e que este maximo es sdlo 27 mg/Kg.

El colorante de la curcuma se absorbe rel ativamente poco en €l
intestino, y aquel que es absorbido se elimina rpidamente por
viabiliar. Tiene unatoxicidad muy pequefia. La especia
completa es capaz de inducir ciertos efectos de tipo
teratogénico en algunos experimentos. Ladosis diaria
admisible parala OMS es, provisionalmente, de hasta 0,1
mg/kg de colorante, y 0,3 mg/kd de oleorresina.

Para més informacion:

- FAO/OMS Expert Commitee on Food Additives (1987).
Curcumin and turmeric oleorresin, en Toxicological Evaluation
of Certain Food Additives and Contaminants, 21, 73-79.

Lariboflavina es una vitamina del grupo B, concretamente la
denominada B2. Es |la substancia que da color amarillo al suero
de laleche, alimento que es la principal fuente de aporte, junto
con el higado. Industrialmente la riboflavina se obtiene por
sintesis quimica o por métodos biotecnol dgicos.

Como colorante tiene la ventgja de ser estable frente al
calentamiento, y el inconveniente de que, expuestaalaluz
solar 0 ala procedente de tubos fluorescentes es capaz de
iniciar reacciones que alteran el aromay €l sabor delos
alimentos. Este efecto puede ser importante por ggemplo en la
leche esterilizada envasada en botellas de vidrio.

Este aditivo es relativamente poco utilizado. Cuando se emplea
como colorante no pueden hacerse indicaciones acerca del
enriquecimiento vitaminico en la publicidad del alimento. En
Espaiia se limita su uso en & yogur a 100 mg/kg y en las
conservas de pescado a 200 mg/kg. En otros productos no tiene
limitacion.

Aungue es unavitamina, y por tanto esencial para el
organismo, su deficiencia no produce una enfermedad
especifica, como en €l caso de la deficiencia de otras
vitaminas, sino solamente una serie de ateracionesen la
mucosa bucal que no suelen ser graves. Las necesidades de
riboflavina para una persona normal se situan en torno alos 2
mg/dia. Los estados carenciales, no graves, no son demasiado
raros. Al ser unavitamina hidrosoluble, un eventual exceso no
se acumula, sino que se eliminafacilmentey por tanto no




resulta perjudicial. Es relativamente poco soluble, 1o que
dificultala absorcion de dosis muy grandes. En experimentos
con animales, lariboflavina précticamente carece de toxicidad.
Ladosis diaria aceptable es de hasta 5 mg/Kg de peso.
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codigo aditivo
E 218 |Metil parahidroxibenzoato

E 219 |Metil parahidroxibenzoato sodico
E 220 |Anhidrido sulfuroso

Conservantes

comentarios

Los ésteres del &cido para-hidroxi-benzoico y sus derivados sodicos,
denominados en general parabenos, son compuestos sintéticos
especiamente Utiles contra mohos y levaduras, y menos contra bacterias.
Su principal ventaja es que son activos en medios neutros, a contrario que
los otros conservantes, que solo son Utiles en medio acido. En cambio
tienen el inconveniente de que incluso a las dosis autorizadas proporcionan
alos alimentos un cierto olor y sabor fendlico. Se utilizan

fundamental mente para la proteccion de derivados carnicos, especialmente
los tratados por el calor, conservas vegetales y productos grasos,

reposteria, y en salsas de mesa (1 g/Kg de conservantes totales). Los
parabenos se utilizan en muchos paises. Desde | os afios 50 se han realizado
multiples estudios acerca de su posible toxicidad, demostrandose que son
poco toxicos, menos que el &cido benzoico. Se absorben rapidamente en el
intestino, eliminandose también rdpidamente en laorina, sin que se
acumulen en el organismo. Algunas de las personas alérgicas ala aspirina
también pueden ser sensibles a estos aditivos.

Ver E 218

El anhidrido sulfuroso es uno de los conservantes con una mayor tradicion
en su utilizacion. También es el que tiene méas siglos de prohibicionesy
limitaciones a sus espaldas. El anhidrido sulfuroso, obtenido quemando
azufre, se utilizaba ya parala desinfeccion de bodegas en la Roma clésica.
En el siglo XV se prohibe su utilizacion en Colonia (Alemania) por sus
efectos perjudiciales sobre |os bebedores y en otras ciudades alemanas
también se limita su uso en lamisma época. Su utilizacion en la
conservacion de la sidra esta documentada a menos desde 1664.

El anhidrido sulfuroso es un gas, comercializado en formaliquidaa
presion.

Es un aditivo autolimitante en su uso, en & sentido de que por encimade
unaciertadosis alteralas caracteristicas gustativas del producto. Es
especia mente eficaz en medio acido, inhibiendo bacteriasy mohos, y en
menor grado, levaduras. Actla destruyendo latiamina (vitaminaB1), por
lo que no debe usarse en aquellos alimentos que la aporten en una
proporcion significativa aladieta, como es el caso delacarne; sin
embargo, protege en cierto grado alavitamina C. Durante el cocinado o
procesado industrial de los alimentos el anhidrido sulfuroso y sulfitos se
pierden en parte por evaporacion o por combinacion con otros
componentes. Los limites |egales se expresan siempre en contenido de
anhidrido sulfuroso. El anhidrido sulfuroso y los sulfitos son muy
utilizados para la conservacion de zumos de uva, mostos y vinos, asi como
paraladelasidray vinagre. También se utiliza como conservante en
salsas de mostaza y especialmente en |os derivados de fruta (zumos, etc.)
gue van a utilizarse como materia prima para otras industrias, de los que
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E 222
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E 228

Sulfito sodico

Sulfito écido de sodio
M etabisulfito sddico

M etabisulfito potasico
Sulfito célcico

Sulfito acido de calcio
Sulfito acido de potasio

desaparece en su mayor parte durante el procesado posterior.

Ademas de su accion contra los microorganismos, 1os sulfitos actiian como
antioxidantes, inhibiendo especialmente las reacciones de oscurecimiento
producidas por ciertos enzimas en vegetales y crustaceos. Con este fin se
autoriza su uso en conservas vegetales y aceitunas de mesa, cefaldpodos
congeladosy crustaceos . También se utiliza como antioxidante en zumos
y cervezas . En algunos paises se utiliza para conservar el aspecto fresco
de los vegetal es que se consumen en ensalada. También puede utilizarse
paramejorar €l aspecto de lacarney dar impresiéon de mayor frescura,
pero esta Ultima practica se considera un fraude, al engafiar a comprador
respecto alacalidad real. También es perjudicial en el aspecto nutricional
al destruir latiamina (vitamina B1) aportada en una gran proporcion por la
carne. Esta préctica esta prohibida en muchos paises, entre ellos en

Espaiia.

En &l organismo humano e sulfito ingerido con los alimentos es
transformado en sulfato por un enzima presente sobre todo en € rifion,
higado y corazdn, que es laresponsable de la eliminacion del sulfito
producido en el propio organismo durante el metabolismo de los
aminoécidos que contienen azufre. Un peguefio porcentaje de los
asméticos, entre el 3y el 8%, son sensibles alos sulfitos. En las personas
en que esta sensibilidad es mas elevada, |os niveles presentes en algunos
alimentos en |os que se ha utilizado este conservante son suficientes para
producir reacciones perjudiciales, por |o que deben evitar consumir
alimentos gque los contengan. Se han observado en algunos casos otros
tipos de reacciones frente a |l os sulfitos usados como adiitivos alimentarios,
entre ellos manifestaciones cutédneas o diarrea, especialemente entre
personas con €l jugo géstrico poco acido. L os sulfitos no tienen efectos
teratdgenos ni cancerigenos, no representando ningln riesgo parala
inmensa mayoria de la poblacion alos niveles presentes en los alimentos.

Ante los efectos nocivos que pueden producir el anhidrido sulfuroso y los
sulfitos en ciertas personas, se ha planteado reiteradamente su substitucion
por otros conservantes; esto es practicamente imposible en el caso de su
aplicacion en laindustriadel vino, aunque si en las demas, especialmente
en sus aplicaciones como antioxidante. Su utilizacion para conservar €l
aspectos de | os vegetal es frescos para ensal ada, especialmente en Estados
Unidos, que ha sido la causa de la mayor parte de los incidentes
observados en asméticos, tiende a disminuir.

Ver E 220
Ver E 220
Ver E 220
Ver E 220
Ver E 220
Ver E 220
Ver E 220




E 230 [Bifenilo

E 231 |Ortofenilfenol

E 232 |Ortofenilfenato sodico
E 233 |Tiabenzol

E 234 [Nisina

E 235 [Natamicina

Estos conservantes se utilizan exclusivamente para el tratamiento
superficial de algunas frutas (citricos, y € ultimo de ellos también
platanos) y de los papeles en los que se envuelven antes de introducirlas en
su embalgje. El objetivo de su utilizacin es evitar el ataque de mohosala
fruta. Con laexcepcion del E-232, son insolubles en agua, por 1o que no
desaparecen con un enjuagado sencillo de la fruta. Son substancias
bastante toxicas. La OM S considera aceptable unaingestion diaria maxima
de solo 0,05 mg por Kg de peso corporal para €l bifeniloy algo superiores
paralos otros. Cuando pretenda utilizarse la corteza de naranjas o de
limones en reposteria, es preferible lavarl os antes enérgicamente con agua
y detergente. En algunos paises es obligatorio informar a consumidor de
Su presencia.

Ver E 230

Ver E 230

Ver E 230

La nisina es una proteina con accion antibiética producida por un
microrganismo inofensivo presente en la leche fresca de forma natural y
que interviene en la fabricacion de diferentes productos | &cteos. Solo es
eficaz contra algunos tipos de bacteriasy se utiliza en casi todo e mundo
(Espanaincluida) como conservante de ciertos tipos de quesos procesados,
especiamente los fundidos. En otros paises, sobre todo en oriente medio,
se utiliza como conservante de laleche y de otros derivados lacteos ante
los problemas para mantener estos productos siempre en refrigeracion. No
tiene aplicaciones médicas como antibidtico, y es por esto por lo que se
utiliza en tecnologia alimentaria. Existe como un conservante natural en
algunos quesos y otros productos | &cteos fermentados, producidos por su

flora de maduracion. También la produce la propia floraintestinal humana.

La nisinaingerida es destruida rapidamente durante la digestion y sus
aminoaci dos constituyentes se metabolizan junto con |os procedentes de
las otras proteinas. Préacticamente carece de toxicidad o de poder
alergénico. Con la excepcion de lanisina (E-234) todos los demas
antibi6ticos quedan reservados en la Unién Europea al uso médico,
prohibiéndose taxativamente su utilizacion como conservantes
alimentarios. Esto es asi para evitar la aparicién de cepas bacterianas
resistentesy la posible alteracion de lafloraintestinal de los
consumidores. El uso de antibi6ticos en medicina veterinaria esta también
reglamentado para que no puedan llegar a consumidor como
contaminantes de la carne o de laleche.

La pimaricina, también [lamada natamicina es un antibiotico util en la
proteccion externa de ciertos alimentos contra el ataque de mohos. Su
utilizacion no esta autorizada a nivel de la Comunidad Europea, pero si en
Esparia, de unaformatransitoria. También esta autorizada en Estados
Unidosy otros paises. En Espaiia se emplea paraimpregnar la superficie
de los quesos duros o semiduros, chorizo, salchichon'y jamones. La
pimaricina se utiliza en medicina contra las candidas.




E 239 [Hexametilen tetramina

E 240 |Formaldehido

E 242 [Dimetil dicarbonato

Utilizado inicialmente con fines médicos, paso alatecnologia aimentaria
como conservante de escabeches hacia 1920, haciéndose muy popular en
el norte de Europa. Aunque en otros paises se utiliza como conservante en
escabeches y en conservas de cangrejos o camarones, La UE o permite

exclusivamente para evitar el hinchamiento del queso Provolone.

El mecanimos de la accion antimicrobiana de este conservante se basa en
su transformacion en formaldehido en los alimentos é&cidos. Si seingiere,
se produce la misma reaccion en e estobmago. El formaldehido es un
agente cancerigeno debil, y se ha comprobado a nivel experimental con
ratas que laingestion de grandes cantidades de hexametilentetramina es
capaz de inducir la aparicion de ciertos tipos de cancer.

El formaldehido es un gas bastante toxico que suele utilizarse en
disolucién acuosa (formol o formalina). Es un agente mutédgeno y
cancerigeno debil. Su empleo como aditivo alimentario no esta autorizado
en Espafia ni en lamayoria de otros paises, aungue si se empleaen la
desinfeccion de los equipos industriales. A veces se utilizatambién en la
desinfeccion de especias en |os paises tropical es productores.

Los nitratos, particularmente el potésico (salitre), se han utilizado en el
curado de los productos carnicos desde la época romana. Probablemente su
efecto se producia también con lasal utilizada desde al menos 3.000 afios
antes, que, procedente en muchos casos de desiertos salinos, solia estar
impurificada con nitratos. El efecto del curado, en el que participatambién
lasa y las especias es conseguir la conservacion de la carne evitando su
alteracion y mejorando el color. El color de curado se forma por una
reaccion quimicaentre el pigmento de lacarne, lamioglobina, y €l ién
nitrito. Cuando se afiaden nitratos, estos se transforman en parte en nitritos
por accién de ciertos microorganismos, siendo e efecto final el mismo se

afada un producto u otro.

El uso de nitratos y nitritos como aditivos presenta i ncuestionablemente
ciertos riesgos. El primero es el de latoxicidad aguda. El nitrito es toxico
(2 g pueden causar la muerte una persona), al ser capaz de unirseala
hemoglobina de la sangre, de unaforma semejante acomo lo hace ala
mioglobina dela carne, formandose metahemoglobina, un compuesto que
yano es capaz de transportar € oxigeno. Esta intoxicacion puede ser
mortal, y de hecho se conocen varios casos fatales por ingestion de
embutidos con cantidades muy altas de nitritos, producidas |ocalmente por
un mal mezclado del aditivo con los otros ingredientes durante su
fabricacién. Para evitar esto, se puede utilizar €l nitrito ya mezclado
previamente con sal. En muchos paises, esto debe hacerse

obligatoriamente y las normativas de la CE incluyen esta obligatoriedad.

L os nifios son mucho més susceptibles que |os adultos a esta intoxicacion,
por su menor cantidad de hemoglobina, y en el caso de los muy jovenes,
por la pervivencia en su sangre durante un cierto tiempo despues del
nacimiento de laformafetal de la hemoglobina, ain més sensible al efecto
de los nitritos.

Otro riesgo del uso de nitratosy nitritos es la formacion de nitrosaminas,
substancias que son agentes cancerigenos. Existen dos posibilidades de




formacion de nitrosaminas: en €l alimento o en el propio organismo. En el
primer caso, €l riesgo se limita a aquellos productos que se calientan
mucho durante el cocinado (bacon, por g emplo) o que son ricos en aminas
nitrosables (pescado y productos fermentados). En el segundo caso se
podrian formar nitrosaminas en las condiciones ambientales del estbmago.
Ladiscusion del uso de nitratos se complica porgue estos deben
transformarse en nitritos tanto para su accion como aditivo como para su
actuacion como téxico 0 como precursor de agentes cancerigenos. Esta
transformacién se produce por la accion de microorganismos, ya sea en los
alimentos o en €l interior del organismo. En este Ultimo caso, solo puede
producirse en laboca, ya que en el intestino, salvo casos patol 6gicos, se
absorbe rapidamente sin que haya tiempo para esta transformacion. En la
boca, los nitratos pueden proceder del alimento o aparecer en lasaliva,
recirculados después de su absorcion. Los nitratos no recirculados (la
mayoria) se eliminan rapidamente por laorina.

Se conocen afortunadamente una serie de técnicas para disminuir €l riesgo
de formacion de nitrosaminas. En primer lugar, obviamente, reducir la
concentracion de nitritos y nitratos siempre que esto sea posible. Debe
tenerse en cuenta que la cantidad de nitritos que llegaa consumidor es
siempre mucho menor que la afiadida al producto, ya que estos son muy
inestablesy reactivos.

En segundo lugar, se pueden utilizar otros aditivos que blogueen el
mecanismo quimico de formacion de nitrosaminas. Estos aditivos son el
acido ascorbico (E-330) y sus derivados, y los tocoferoles (E-306 y
siguientes), especia mente eficaces en medios acuos0S 0 grasos,
respectivamente. Se utiliza con mucha frecuencia, y en algunos paises
(USA, por gjemplo) el empleo de &cido ascorbico junto con los nitritos es
obligatorio.

L os riesgos tanto de toxicidad aguda como de formacion de carcindgenos
permitirian cuestionar radicalmente en uso de nitratosy nitritos en los
alimentos, de no ser por un hecho conocido solo desde |os afios cincuenta.
Los nitritos son un potentisimo inhibidor del crecimiento de una bacteria
denominada Clostridium botulinum, que, aungue no es patégena, produce
durante su desarrollo una proteina, la toxina botulinica, que, como ya se
indicd, es extremadamente toxica (una dosis de entre 0,1y 1 millonésima
de gramo puede causar la muerte de una persona). Laintoxicacion
botulinica o botulismo se debe a consumo de productos carnicos, pescado
salado (sobre todo en Japdn) o conservas caseras mal esterilizadas en las
gue se ha desarrollado la citada bacteria, pudiendo resultar morta . El
riesgo de los productos carnicos es conocido desde antiguo (botulismo
viene ddl latin botulus, que significa embutido) ya que, aunque latoxina se
destruye por calentamiento a unos 800C, muchos productos de este tipo se
consumen crudos.

También se utilizan los nitratos en ciertos tipos de queso (Gouday
Mimolette), para evitar un hinchamiento excesivo durante su maduracion.
Este defecto esta causado por un microorganismo emparentado con €l
causante del botulismo, pero inofensivo parala salud. No obstante, este
tratamiento se usa poco, ya que el suero de queseria queda enriquecido en
nitratos y es muy dificilmente utilizable para obtener subproductos,
ademés de altamente contaminante para el medio ambiente.




E 249
E 250
E 251
E 252
E 260

Nitrito potasico
Nitrito sodico
Nitrato sbdico
Nitrato potasico
Acido acético

L os nitratos son constituyentes naturales de alimentos de origen vegetal,
pudiendo encontrarse en ellos en concentraciones muy elevadas. Las
espinacas o €l apio, por gjemplo, pueden contener de forma natural més de
2 g/Kg de nitrato (10 veces méas que la concentracion maxima autorizada
como aditivo ). Los nitratos también pueden estar presentes en otras
verduras, como laremolacha o acelga, 0 en el agua de bebida. Los nitritos
estadn en concentraciones muchisimo menores.

También las nitrosaminas pueden aparecer en |os alimentos por otras vias.
Es muy conocido €l caso de la cerveza, en €l que el secado y tostado de la
malta, usando directamente los gases producidos a quemar un
combustible, producia niveles relativamente altos de nitrosaminas. Esto se
ha evitado efectuando este proceso por un método de calentamiento
indirecto, usado ahora en todas las fébricas de cerveza

Finalmente, se debe indicar que el principa aporte de nitrosaminas a
organismo humano es el humo del tabaco en el caso de las personas
fumadoras.

El caso delos nitritos y nitratos puede ser representativo de las decisiones
basadas en la relacion riesgo/beneficio. Por una parte, se situa el riesgo de
laformacion de nitrosaminas, potencial es cancerigenos, mientras que por
otrase sitla el beneficio de la evitacion del botulismo. Con medidas
complementarias, como larestriccion de los nivelesy el uso de inhibidores
de laformacién de nitrosaminas, |0s organismos reguladores de todos los
pai ses aceptan € uso de nitratos y nitritos como aditivos, considerandolos
necesarios para garantizar la seguridad de ciertos alimentos. De todos
modos, a incluirse laindicacion de su presencia en las etiquetas de |os
alimentos la decision dltima queda en manos del consumidor.

No obstante, debe tenerse en cuenta que la eliminacion de los nitritos
como aditivos no los excluye ni mucho menos del organismo. Mientras
gue usuamente se ingieren menos de 3 mg/dia en los alimentos, se
segregan en la saliva del orden de 12 mg/dia, y las bacterias intestinales
producen unos 70 mg/dia.

Ver E 242
Ver E 242
Ver E 242
Ver E 242

El &cido acético, en su forma de vinagre, que es esencialmente una
disolucion de este &cido en agua, mas |os aromas procedentes del vino y
los formados en la acidificacion, se utiliza como conservante al menos
desde hace 5.000 afos. Una gran parte del utilizado actual mente se obtiene
por sintesis quimica. Como conservante es rel ativamente poco eficaz, con
excepcion de una aplicacion especifica en panaderiay resposteria, l1a
evitacion de la alteracion conocida como "pan filante". También es eficaz
contra algunos mohos.

La accion conservante del &cido acético es un efecto afiadido en aquellos
productos en los que la acidez o €l aromatipico que confiere es deseable o
caracteristico, como en los escabeches, salmuerasy encurtidos. En las
aplicaciones en las que no resulta desagradabl e |a acidez debe utilizarse
algun otro tratamiento conjunto para estabilizar e producto, como el calor
(pasterizacion), frio (semiconservas), o la combinacion del &cido acético




E 261 |Acetato potéasico
E 262 i |Acetato sddico

E 262 i Diacetato sodico
E 263 |Acetato céalcico
E 280 |Acido propionico

E 281 |Propionato sodico
E 282 |Propionato calcico
E 283 |Propionato pottsico
E 284 |Acido bérico

E 285 |Tetraborato sodico

con otros conservantes. En mahonesas, por jemplo, su uso permite reducir
la adicion de otros conservantes como benzoatos o sorbatos. Lalegislacion
espafiola exige en muchos casos que el &cido acético utilizado seade
origen vinico. Larazon no es de indole sanitaria sino parala proteccién de
laindustria del vinagre. El acetato es una pieza esencial en muchas de las
reacciones metabdlicas del organismo. El ingerido con la dieta se absorbe
y utiliza parala obtencion de energia o la fabricacion de constituyentes del
organismo. El &cido acético y los acetatos son productos totalmente
inocuos alas concentraciones utilizables en los alimentos.

Ver E 260
Ver E 260
Ver E 260
Ver E 260

El &cido propidnico, un &cido graso de cadena corta, y sus sales, se usan
como conservantes alimentarios desde |0s afios cuarenta, especialmente en
panaderia. Es el mas efectivo contralos mohos de todos |os conservantes,
pero poco efizaz contralevaduras y bacterias, con alguna excepcion.Se
utilizan especialmente las sales, ya que el acido tiene un olor muy fuerte.
Son conservantes baratos. Es un conservante fundamental en la fabricacion
del pan de molde, estando autorizado para €llo en lamayoria de |os paises.
Esta aplicacion por si sola hace que, si se exceptialasal comuan, sea el
conservante mas utilizado en el mundo. También se utiliza en algunos
productos de reposteria.

La otra aplicacion importante de este producto es para impregnar
exteriormente ciertos tipos de quesos, por gemplo el de tipo "emmental”,
paraimpedir su enmohecimiento, aunque en este caso se utiliza cada vez
menos. Algunos quesos tienen de forma natural cantidades relativamente
altas de acido propidnico, substancia que contribuye de forma importante a
su aroma caracteristico. También se utiliza como conservante en quesos
fundidos.

Aungue € que se utiliza en laindustria procede de sintesis quimica, €
acido propiodnico esta bastante extendido en la naturaleza. El presente en
los alimentos tanto en forma natural o como aditivo se absorbe en el
intestino y se utiliza de la misma forma que los demas &cidos grasos, es
decir, como fuente de energia.

Ver E 280
Ver E 280
Ver E 280

Utilizado desde € siglo X1X en Italia parala conservacion de mantequilla
y margarina, también se ha empleado en la conservacion de carne, pescado
y mariscos. Es relativamente toxico, conociéndose bastantes casos de
intoxicacion, sobre todo en nifios. Ademas se absorbe bien'y se elimina
mal, por lo que tiende a acumularse en el organismo. Esto hace que su uso
esté prohibido en todo e mundo, con la excepcion de su empleo para
conservar € caviar. En Espaiia se han detectado con ciertafrecuencia
casos de uso fraudulento del &cido bérico en la conservacion de mariscos,
paraevitar el oscurecimiento de las cabezas de gambas y langostinos.

Ver E 284




E 290 [Anhidrido carbénico

E 296

E 297
E 236

E 237
E 238
E 200

Acido mdlico

Acido fumarico
Acido férmico

Formiato sddico
Formiato calcico
Acido sorbico

El anhidrido carbonico se produce en larespiracion de todos |os seres
vivos. En los procesos de fabricacion de alimentos, se produce en la
fermentacion de lamasa del pan y en las fermentaciones que dan lugar al
vino, cervezay sidra, y es €l gas responsable de laformacion de las
burbujas de estas bebidas. Evidentemente, € acido carbonico ha
contribuido a la proteccion de estas bebidas desde su origen, aunque o
ignoraran los fabricantes. Este producto es poco eficaz como conservante,
siendo esta propiedad un simple complemento de sus efectos estéticos y
organol épticos (confiere sabor acido y una pungencia caracteristicaalas
bebidas). Al desplazar a oxigeno actta también como antioxidante. Se
utiliza en el envasado de queso o de carne en atmosfera controlada parala

venta al detalle, y también para producir bebidas refrescantes gasificadas.

Aunque €l presente en las atmosferas de ciertos lugares cerrados, bodegas,
por ejemplo, puede ser perjudicia (més del 3%) e incluso mortal (del 30 al
60%), la cantidad de este gas presente en |os alimentos resulta por
supuesto totalmente inofensiva.

En muchos alimentos existen de forma natural substancias con actividad
antimicrobiana. Muchas frutas contienen diferentes &cidos organicos,
como el &cido benzoico o € &cido citrico. Larelativa estabilidad de los
yogures comparados con laleche se debe al &cido |actico producido
durante su fermentacién. Los ajos, cebollas y muchas especias contienen
potentes agentes antimicrobianos, o precursores que se transforman en
ellos al triturarlos.

Ver E 296

El &cido formico y sus derivados no estan autorizados en Esparia, ni en
muchos otros paises como Inglaterra o Estados Unidos. Proporcionan un
sabor poco agradable alos productos conservados con €llos, y ademas son
bastante tdxicos.Se utiliza, en los paises en |0s que se encuentra
autorizado, para conservar zumos de frutas, especialmente 0s que se van a
utilizar después industrialmente. También para la conservacion de ciertos
encurtidos (pepinos) en Alemania. En este caso se usa sobre todo el
formiato célcico, que actiiaalavez como endurecedor.

Ver E 236
Ver E 236

El &cido sorbico es un &cido graso insaturado, presente de forma natural en
algunos vegetal es, pero fabricado para su uso como aditivo alimentario por
sintesis quimica. Tienen las ventgjas tecnol dgicas de ser activos en medios
poco &cidos y de carecer précticamente de sabor. Su principal
inconveniente es que son comparativamente carosy gque se pierden en
parte cuando el producto se somete a ebullicion. Son especialmente

eficaces contra mohosy levaduras, y menos contra las bacterias.

L os sorbatos se utilizan en bebidas refrescantes, en reposteria, pasteleriay
galletas, en derivados carnicos, quesos, aceitunas en conserva, en postres
l&cteos con frutas, en mantequilla, margarina, mermeladasy en otros
productos. En laindustria de fabricacion de vino encuentra aplicacion
como inhibidor de lafermentacion secundaria permitiendo reducir los
niveles de sulfitos. Cada vez se usan mas en los alimentos | os sorbatos en

lugar de otros conservantes mas toxicos como €l &cido benzoico.




E 201
E 202
E 203
E 210

E211
E 212
E 213
E 214

Sorbato sodico
Sorbato potésico
Sorbato célcico
Acido benzoico

Benzoato sodico
Benzoato potésico
Benzoato célcico

Etil parahidroxibenzoato

L os sorbatos son muy poxo toxicos, de los que menos de entre todos |0s
conservantes, menos incluso que lasal comun o el &cido acético (el
componente activo del vinagre). Por estarazén su uso esté autorizado en
todo e mundo. Metabdlicamente se comporta en el organismo como 1os
demés écidos grasos, es decir, se absorbe y se utiliza como una fuente de
energia

Ver E 200

Ver E 200

Ver E 200

El &cido benzoico es uno de los conservantes mas empleados en todo €l
mundo.Aunque €l producto utilizado en laindustria se obtiene por sintesis
guimica, el acido benzoico se encuentra presente en forma natural en

algunos vegetales, como la canela o |as ciruelas por gemplo.

El &cido benzoico es especialmente eficaz en alimentos acidos, y es un
conservante barato, Gtil contralevaduras, bacterias (menos) y mohos. Sus
principales inconvenientes son el que tiene un cierto sabor astringente
poco agradable y su toxicidad, que aunque relativamente baja, es mayor
gue la de otros conservantes. En Esparia se utiliza como conservante en
bebidas refrescantes, zumos para uso industrial, algunos productos | acteos,
en reposteriay galetas, en algunas conservas vegetal es, como el tomate o
el pimiento envasados en grandes recipientes para uso de colectividades,
mermeladas, crustéceos frescos o congelados, margarinas, salsasy otros
productos.

La OMS considera como aceptable unaingestion de hasta 5 mg por Kg de
peso corporal y dia. Con la actual legislacion espafiola este limite se puede
superar, especialmente en el caso de los nifios. Otras legislaciones
europeas son mas restrictivas. En Francia solo se autoriza su uso en
derivados de pescado, mientras que en Italiay Portugal esta prohibido su
uso en refrescos. Latendencia actual es no obstante a utilizarlo cada vez
menos substituyéndol o por otros conservantes de sabor neutro y menos
toxico, como los sorbatos. El écido benzoico no tiene efectos
acumulativos, ni es mutégeno o carcinégeno.

Ver E 210
Ver E 210
Ver E210

Los ésteres del acido para-hidroxi-benzoico y sus derivados sodicos,
denominados en general parabenos, son compuestos sintéticos

especia mente Utiles contra mohosy levaduras, y menos contra bacterias.
Su principal ventaja es que son activos en medios neutros, al contrario que
los otros conservantes, que solo son Gtiles en medio acido. En cambio
tienen el inconveniente de que incluso a las dosis autorizadas proporcionan
alos alimentos un cierto olor y sabor fendlico. Se utilizan

fundamental mente para la proteccién de derivados carnicos, especialmente
los tratados por €l calor, conservas vegetales y productos grasos,

reposteria, y en salsas de mesa (1 g/Kg de conservantes totales). Los
parabenos se utilizan en muchos paises. Desde |os afios 50 se han realizado
multiples estudios acerca de su posible toxicidad, demostrandose que son
poco toxicos, menos que el acido benzoico. Se absorben répidamente en el
intestino, eliminandose también rapidamente en la orina, sin que se




acumulen en el organismo. Algunas de las personas alérgicas ala aspirina
también pueden ser sensibles a estos aditivos.

E 215 |Etil parahidroxibenzoato sbdico |Ver E 214
E 216 |Propil parahidroxibenzoato Ver E 214
E 217 |Propil parahidroxibenzoato sodico|Ver E 214
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E 1404 Almidén oxidado

Lautilizacion del amidén como componente alimentario se basa en
sus propiedades de interaccién con €l agua, especialmente en la
capacidad de formacion de geles. Abunda en |os alimentos amilaceos
(cereales, patatas) de los que puede extraerse facilmente y eslamas
barata de todas |as substancias con estas propiedades; el almidon més
utilizado es el obtenido a partir del maiz. Sin embargo, €l amidon tal
Ccomo Se encuentra en la naturaleza no se comporta bien en todas las
situaciones que pueden presentarse en |os procesos de fabricacion de
alimentos. Concretamente presenta problemas en alimentos &cidos o
cuando éstos deben calentarse 0 congelarse, inconvenientes que
pueden obviarse en cierto grado modificandolo quimicamente.

Una de las modificaciones mas utilizadas es el entrecruzado, que
consiste en laformacion de puentes entre las cadenas de azucar que
forman el amidon. Si 1os puentes se forman utilizando trimetafosfato,
tendremos el fosfato de dialmidén si se forman con epiclorhidrina el
éter glicérido de dialmidon y si se forman con anhidrido adipico el
adipato de dialmidon. Estas reaccionesn se llevan a cabo facilmente
por tratamiento con el producto adecuado en presenciade un dcali
diluido, y modifican muy poco la estructura, ya que se forman puentes
solamente entre 1 de cada 200 restos de azticar como maximo. Estos
almidones entrecruzados dan geles mucho mas viscosos a alta
temperatura gue el almidon normal y se comportan muy bien en medio
acido, resisten € calentamiento y forman geles que no son pegajosos,
pero no resisten la congelacion ni el almacenamiento muy prolongado
(anos, por jemplo, como puede suceder en el caso de una conserva).
Otro inconveniente es que cuanto mas entrecruzado sea el almidon,
mayor cantidad hay que afadir para conseguir el mismo efecto,
resultando por o mismo més caros.

Otramodificacion posible es laformacion de ésteres o éteres de
almidon (substitucion). Cuando se hace reaccionar el almidon con
anhidrido acético se obtiene el acetato de almidon hidroxipropilado y
s se hace reaccionar con tripolifosfato el fosfato de monoalmidoén .
Estos derivados son muy Utiles para elaborar alimentos que deban ser
congelados o enlatados, formando ademas gel es més transparentes.
Pueden obtenerse derivados gque tengan las ventajas de |os dos tipos
efectuando |os dos tratamientos, entrecruzado y substitucion. También
se utilizan mezclas de los diferentes tipos.

L os almidones modificados se utilizan en la fabricacion de helados,
conservas y salsas espesas del tipo de las utilizadas en la cocina china.
En Espafia se limita el uso de los almidones modificados solamente en
la elaboracion de yogures y de conservas vegetales. En los demas
casos, € unico limite es la buena practica de fabricacion. Los
almidones modificados se metabolizan de una forma semejante a
almidon natural, rompiéndose en el aparato digestivo y formando
azUcares més sencillosy finalmente glucosa, que es absorbida.
Aportan por |o tanto ala dieta aproximadamente las mismas calorias
gue otro azucar cualquiera. Algunos de los restos modificados (su




proporcion es muy pequefia, como ya se haindicado) no pueden
asimilarse y son eliminados o utilizados por las bacterias intestinal es.
Se consideran en general aditivos total mente seguros e inocuos.

E 1410|Fosfato de monoamidon Ver E 1404
E 1412 |Fosfato de dialmidén Ver E 1404

E 1413 Fosfato de dialmidon fosfatado Ver E 1404

E 1414 |Fosfato de dialmidén acetilado Ver E 1404
E 1420 Almidon acetilado Ver E 1404

E 1422 Adipato de dialmidon acetilado Ver E 1404

E 1450|Octenil succinato sodico de almidon
E 1505|Citrato detrietilo
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Acesulfamo K |Es un compuesto quimico relativamente sencillo,
descubierto casi por azar en 1967. Es aproximadamente
200 veces mas dulce que €l azlcar, con unagran
estabilidad ante |os tratamientos tecnol 6gicos y durante el
almacenamiento. En €l aspecto bioldgico, la acesulfama
K no se metaboliza en el organismo humano,
excreténdose rapidamente sin cambios quimicos, por 1o
gue no tiende a acumularse. Su uso se autorizo en
Inglaterra, en 1983; desde entonces se ha autorizado en
Alemania, Italia, Francia, Estados Unidosy en otros
paises, y estaincluida dentro de lanueva lista de aditivos
autorizados de la Union Europea. En Espafia todavia no

E 951

se utiliza.
Aspartamo

Es el mas importante de los nuevos

edul corantes artificiales. Descubierto en
1965, se autorizo su uso inicialmente en
Estados Unidos como edul corante de mesa,
aunque desde 1983 se autorizd en ese pais
como aditivo en unaamplia serie de
productos. Quimicamente esta formado por
la unién de dos aminoacidos (fenilalaninay
acido aspartico), uno de ellos modificado
por la unién de una molécula de metanol.
Aungue como tal no existe en la naturaleza,
Si que existen sus componentes, en los que
se transforma durante la digestion. Es
varios cientos de veces mas dulce que €
azucar. Por estarazon, aunque aigualdad
de peso aporta las mismas calorias
aproximadamente que el azlcar, en las
concentraciones utilizadas habitualmente
este aporte energético resulta despreciable.
El aspartamo no tiene ninguin regusto, a
contrario gue los otros edul corantes, y es
relativamente estable en medio écido, pero
resiste mal el calentamiento fuerte, por 1o
gue presenta problemas para usarse en
reposteria.

El aspartamo se transforma inmediatamente
en el organismo en fenilalanina, acido
aspartico y metanol. Los dos primeros son
constituyentes normales de las proteinas,
componentes naturales de todos los
organismosy dietas posibles. La
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Ciclamato

fenilalanina es ademas un aminoacido
esencial, es decir, que e hombre no puede
sintetizarlo en su organismo y tiene que
obtenerlo forzosamente de ladieta. Sin
embargo, la presencia de concentraciones
elevadas de fenilalanina en la sangre esta
asociada al retraso mental severo en una
enfermedad congénitarara, conocida con €l
nombre de fenilcetonuria, producida por la
carencia de un enzima esencial para
degradar este aminoacido. La utilizacion de
aspartamo alos niveles concebibles en la
dieta produce una elevacion de la
concentracion de fenilanalina en la sangre
menor que la producida por una comida
normal. Cantidades muy elevadas, solo
ingeribles por accidente, producen
elevaciones de la concentracion de
fenilalanina en lasangreinferiores alas
consideradas nocivas, que ademés
desaparecen rdpidamente. Sin embargo, en
el caso de las personas que padecen
fenilcetonuria, € uso de este edulcorante les
aportaria una cantidad suplementaria de
fenilalanina, 1o que no es aconsgjable. Por
otra parte, el metanol es un producto téxico,
pero la cantidad formada en el organismo
por €l uso de este edul corante es muy
inferior ala que podria representar riesgos
paralasalud, y, en su uso normal, inferior
incluso ala presente en forma natural en
muchos alimentos, como |os zumos de
frutas.

Esta substancia fue sintetizada por primera
vez en en 1937, y se utiliza como

edul corante artificial desde 1950. A partir
de 1970, ante la sospecha de que podia
actuar como cancerigeno, se ha prohibido
Su uso como aditivo alimentario en muchos
paises, entre ellos USA, Japdn e Inglaterra.
Es unas 50 veces més dulce que la sacarosa,
y tiene un cierto regusto desagradable, que
desaparece cuando se utiliza mezclado con
la sacarina. Es muy estable, y no le efectala
acidez ni el calentamiento. Su utilizacién
fundamental esté en las bebidas carbonicas.
También se puede utilizar en yogures

edul corados y como edul corante de mesa.
El ciclamato como tal es menos soluble en
agua que sus sales, que son las que se
utilizan habitual mente.

El ciclamato no tiene la consideracion
universal de aditivo alimentario sin riesgos.




Se han publicado trabajos indicando que, en
animales de experimentacion, dosis altas de
esta substancia actlian como cancerigeno y
teratégeno, lo que significa que produce
defectos en los fetos. También se han
indicado otros posibles efectos nocivos
producidos por su ingestion en dosois
enormes, como la elevacion de la presion
sanguinea o la produccién de atrofia
testicular.

L os datos acerca de su posible
carcinogenicidad son conflictivos. El efecto
cancerigeno no seriadebido al propio
ciclamato, sino a un producto derivado de
é, laciclohexilamina, cuya
carcinogenicidad tampoco esta aun
totalmente aclarada. El organismo humano
no es capaz de transformar el ciclamato en
este derivado, pero si laflora bacteriana
presente en el intestino. El grado de
transformacién depende mucho de los
individuos, variando pues también la
magnitud del posible riesgo.

Todos |os datos acerca de | os efectos
negativos del ciclamato se han obtenido a
partir de experimentos en animales
utilizando dosis muchisimo mayores que las
ingeridas por un consumidor habitual de
bebidas bajas en calorias, por lo que la
extrapolacién no esfacil, y de hecho no
existe un acuerdo general acercadela
seguridad o no del ciclamato. Desde su
prohibicion en Estados unidos, |a principal
compafiia fabricante ha presentado alas
entidades gubernamentales varias
solicitudes para que esta prohibicion fuera
retirada, en base alos resultados de

multi ples experimentos posteriores a su
prohibicion en los que no se demostraba
que fuese cancerigeno.

La eleccidn, teniendo en cuenta que su
presencia seindicaen la etiqueta,
corresponde finalmente al consumidor. Esta
substancia tiene mayores riesgos
potenciales en el caso de los nifios, alos
que estan destinados muchos productos que
la contienen, yaque en ellos la dosis por
unidad de peso es evidentemente mayor, a
ser ellos més peguefios. También seria mas
cuestionable su ingestion por mujeres
embarazadas. El riesgo ocasionado por €l
consumo de este adiitivo, caso de existir, es
sin duda sumamente pequefio, pero existen
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| somaltosa
Sacarina

otros edul corantes alternativos cuyos
riesgos parecen ser aun menores.

L a sacarina fue sintetizada en 1878,
utilizandose como edul corante desde
principios del presente siglo. Es varios
cientos de veces mas dulce que la sacarosa.
Laformamas utilizadaes|a sal sodica, ya
gue laforma &cida es muy poco soluble en
agua. Tiene un regusto amargo, sobre todo
cuando se utiliza a concentraciones atas,
pero este regusto puede minimizarse
mezclandola con otras substancias. Esun
edulcorante resistente al calentamientoy a
los medios acidos, por o que es muy Util en
muchos procesos de elaboracion de
alimentos. En Esparia se utiliza en bebidas
refrescantes, en yogures edulcoradosy en
productos dietéticos para diabéticos.
Yadesde losinicios de su utilizacion la
sacarina se ha visto sometida a ataques por
razones de tipo econémico, al provocar con
su uso ladisminucién del consumo de
azUcar, asi como por su posible efecto sobre
la salud de los consumidores. En los afos
setenta varios grupos de investigadores
indicaron que dosis altas de sacarina (5%
del peso total de ladieta) eran capaces de
inducir la aparicién de cancer de vejigaen
las ratas.

La sacarina no es mutagena. Su efecto en la
vejigade las ratas se produce mediante una
irritacion continua de este 6rgano producida
por cambios en la composicion global dela
orina que, entre otros efectos, dan lugar a
cambiosen & pH y alaformacién de
precipitados minerales. El ataque continuo
tiene como respuesta la proliferacion
celular parareparar los dafios, y en algunos
casos estas proliferacion queda fuera de
control y dalugar ala produccion de
tumores. Esinteresante constatar que el
efecto de formacidn de precipitados en la
orinade lasratas se debe en gran parte o en
su totalidad al sodio que contiene la
sacaring, yaque laformalibreolasal de
calcio no producen este efecto.

La sacarina no es pues carcinégena por si
misma, sino a través de su efecto como
desencadenante de una agresion
fisicoquimicaalavejigade larata, que
induce la proliferacién celular. Con
concentraciones en la dieta (las utilizadas
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Taumatina

Neohesperidina dihidrocal cona

Maltitol

Jarabe de maltitol
Lactitol

Xilitol

Extracto de quilaya
Lisozima

realmente por las personas) en las que no
exista absolutamente ninguna posibilidad de
que se produzca esta agresion ala vejiga, €l
riesgo no seramuy pequefio, sino
simplemente nulo. No obstante, el uso dela
sacarina esta prohibido en algunos paises
como Canada. En Estados unidos se planted
su prohibicion en 1977, pero las campafias
de las empresas afectadas y de algunas
asociaciones, entre ellas |as de diabéticos,
motivaron que se dictara unamoratoriaala
prohibicion. La situacion de la sacarina
quedo pues inestable en Estados unidos,
estando sometida a normas de etiquetado
estrictas con frases del tipo "Este producto
contiene sacarina, de la que se ha
determinado que produce cancer en
animales de laboratorio” y "el uso de este
producto puede ser peligroso para su salud".

Es una proteina extraida de una planta de
Africa Occidental, que en el organismo se
metaboliza como las demas proteinas de la
dieta. Figuraen € libro Guiness de los
records como la substancia més dulce
conocida, unas 2500 veces més que €l
azucar. Tiene un cierto regusto aregaliz, y,
mezclada con glutamato, puede utilizarse
como potenciador del sabor. Se utilizaen
Japdn desde 1979. En Inglaterra esta
autorizada para endulzar medicinas, en
USA parael chicley en Australiacomo
agente aromatizante.

L a denominada neoesperidina
dihidrocalcona (NHDC) se obtiene por
maodificacion quimica de una substancia
presente en la naranjaamarga, Citrus
aurantium. Es entre 250 y 1800 veces mas
dulce que la sacarosa, y tiene un sabor
dulce mas persistente, con regusto aregaliz.
Se degrada en parte por laaccion de laflora
intestinal.
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Polidextrosa

Lautilizacion del almidén como
componente alimentario se basa en sus
propiedades de interaccion con el agua,
especia mente en la capacidad de formacién
de geles. Abunda en los alimentos
amilaceos (cereales, patatas) de los que
puede extraerse facilmente y eslamas
barata de todas |as substancias con estas
propiedades; e almidon més utilizado es el
obtenido a partir del maiz. Sin embargo, €l
almidon tal como se encuentraen la

natural eza no se comporta bien en todas las
situaciones que pueden presentarse en los
procesos de fabricacion de alimentos.
Concretamente presenta problemas en
alimentos acidos o cuando éstos deben
calentarse o congelarse, inconvenientes que
pueden obviarse en cierto grado
modificandolo quimicamente.

Una de las modificaciones més utilizadas es
el entrecruzado, que consiste en la
formacién de puentes entre las cadenas de
azucar que forman el almidén. Si los
puentes se forman utilizando trimetafosfato,
tendremos el fosfato de dialmidon si se
forman con epiclorhidrina el éter glicérido
dediamidény si se forman con anhidrido
adipico el adipato de dialmidén. Estas
reaccionesn se llevan a cabo facilmente por
tratamiento con el producto adecuado en
presencia de un alcali diluido, y modifican
muy poco la estructura, ya que se forman
puentes solamente entre 1 de cada 200
restos de azGicar como méaximo. Estos
almidones entrecruzados dan geles mucho
Mas Viscosos a alta temperatura que el
almidon normal y se comportan muy bien
en medio acido, resisten € calentamiento 'y
forman geles gque no son pegaj0sos, pero no
resisten la congelacion ni el
almacenamiento muy prolongado (afios, por
gjemplo, como puede suceder en el caso de
una conserva). Otro inconveniente es que
cuanto més entrecruzado sea el amidon,
mayor cantidad hay que afadir para
conseguir el mismo efecto, resultando por
lo mismo més caros.

Otra modificacién posible es laformacion
de ésteres o éteres de almidon
(substitucién). Cuando se hace reaccionar €l
almidon con anhidrido acético se obtiene el
acetato de amidon hidroxipropiladoy si se
hace reaccionar con tripolifosfato el fosfato




de monoalmiddn . Estos derivados son muy
utiles para elaborar alimentos que deban ser
congelados o enlatados, formando ademas
geles més transparentes.

Pueden obtenerse derivados que tengan las
ventajas de |os dos tipos efectuando |os dos
tratamientos, entrecruzado y substitucion.
También se utilizan mezclas de los
diferentes tipos.

L os aimidones modificados se utilizan en la
fabricacién de helados, conservasy salsas
espesas del tipo de las utilizadas en la
cocinachina.

En Espaiia se limita el uso de los almidones
modificados solamente en la elaboracion de
yoguresy de conservas vegetales. En los
demas casos, el unico limite es labuena
préctica de fabricacion. Los amidones
modificados se metabolizan de unaforma
semejante al almidon natural, rompiéndose
en el aparato digestivo y formando azlicares
mas sencillos y finalmente glucosa, que es
absorbida. Aportan por lo tanto aladieta
aproximadamente las mismas calorias que
otro azucar cualquiera. Algunos de los
restos modificados (su proporcién es muy
pegueia, como ya se haindicado) no
pueden asimilarse y son eliminados o
utilizados por |as bacterias intestinales. Se
consideran en general aditivos totalmente
Seguros e inocuos.

E 1201 Polivinil pirrolidona
E 1202 Polivinilpolipirrolidona
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Gases

codigo aditivo
E 938 Argon
E 939 Helio
E 941 | Nitrogeno
E 942 Oxido nitroso
E 948 | Oxigeno
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codigo aditivo
E 400

E 401
E 402
E 403
E 404
E 405

Gelificantes y espesantes

Acido aginico

Alginato sodico
Alginato potasico
Alginato aménico

Alginato célcico

Alginato de propilenglicol

comentarios

El &cido aginico se obtiene a partir de
diferentes tipos de algas (Macrocrystis, Fucus,
Laminaria, etc.) extrayéndolo con carbonato
sodico y precipitandolo mediante tratamiento
con &acido. Los geles que forman los alginatos
son de tipo quimico, y no son reversibles a
calentarlos. Los geles se forman en presencia
de calcio, que debe afiadirse de forma
controlada paralograr laformacion de
asoci aciones mol ecul ares ordenadas. Esta
propiedad hace alos alginatos unicos entre
todos |os agentes gelificantes, y muy Utiles
para lafabricacion de piezas preformadas con
aspecto de gambas, trozos de fruta, rodajas de
cebolla o manzana, etc. Se pueden utilizar en
Espaiia en conservas vegetales y mermel adas,
en confiteria, reposteriay elaboracion de
galletasy en nata montaday helados. También
se utilizaen la elaboracién de fiambres, patés,
sopas deshidratadas, para mantener en
suspension la pulpa de frutas en |os néctares y
en | as bebidas refrescantes que la contienen, en
salsasy como estabilizante de la espumade la
cerveza. El E-405 no est4 autorizado en
muchas de estas aplicaciones
No se absorbe en € tubo digestivo, y tampoco
se ve muy afectado por |aflora bacteriana
presente. Se ha acusado a los alginatos, asi
como a otros gelificantes, de disminuir la
absorcion de ciertos nutrientes, especialmente
metal es esenciales para el organismo como
hierro o calcio. Esto solo escierto a
concentraciones de alginato mayores del 4%,
no utilizadas nunca en un alimento. Los
alginatos no producen, que se sepa, ningun otro
efecto potencialmente perjudicial.

Ver E 400
Ver E 400
Ver E 400
Ver E 400
Ver E 400
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Aqgar-agar

Carragenanos

El agar se extrae con agua hirviendo de varios
tipos de algas rojas, entre ellas las del género
Gellidium. El nombre procede del término
malayo que designalas algas secas, utilizadas
en Oriente desde hace muchos siglos en la
elaboracion de alimentos. A concentraciones
del 1-2% formageles firmesyy rigidos,
reversibles al calentarlos, pero con una
caracteristica peculiar, su gran histéresis
térmica. Esta palabra designa la peculiaridad de
gue exista una gran diferencia entre el punto de
fusion del gel (mésde 85°C) y & desu
solidificacion posterior (segun e tipo, menos
de 40 °C).
En Espafia est4 autorizado su uso en reposteria
y en lafabricacion de conservas vegetales, en

resisten la congelacion, pero se degradan a ata

derivados carnicos, en la cuajada, heladosy
paraformar la cobertura de conservasy
semiconservas de pescado, asi como en sopas,
salsas y mazapanes. Teniendo en cuenta que es
el mas caro de todos los gelificantes, unas 20
veces mas que € amiddn, que es € mas
barato, se utiliza relativamente poco.

L os carragenanos son unafamiliade
substancias quimicamente parecidas que se
encuentran mezcladas en el producto
comercial. Tres de ellas son las mas
abundantes, difiriendo, ademas de en detalles
de su estructura, en su proporcion en las
diferentes materias primasy en su capaciad de
formacion de geles. Se obtienen de varios tipos
de algas (Gigartina, Chondrus, Furcellariay
otras), usadas ya como tales para fabricar
postres lacteos en Irlanda desde hace méas de
600 afios. Los denominados furcel eranos (antes
con el nimero E-408) son practicamente
idénticos, y desde 1978 se han agrupado con
los carragenanos, eliminando su nimero de
identificacion.

L os carragenanos tiene caracter acido, al tener
grupos sulfato unidos a la cadena de azUcar, y
se utilizan sobre todo como sales de sodio,
potasio, calcio 0 amonio. Forman geles
térmicamente reversibles, y es necesario
disolverlos en caliente. Algunas de las formas

temperatura en medio acido.
L os carragenanos son muy utilizados en la
elaboracion de postres |&cteos, ya que
interaccionan muy favorablemente con las
proetinas de laleche. A partir de una
concentracion del 0,025% los carragenanos
estabilizan suspensionesy a partir del 0,15%




proporcionan yatexturas solidas. En Espafia
estéd autorizado su uso en derivados | acteos,
conservas vegetales, para dar cuerpo a sopasy
salsas, en la cerveza, como cobertura de
derivados carnicos y de pescados enlatados,
etc. Estabiliza la suspension de pulpa de frutas
en las bebidas derivadas de ellas. Se utilizaa
veces mezclado con otros gelificantes,
especiamente con la goma de algarroba (E-
410).
Laseguridad paralasalud del consumidor en
la utilizacién de los carragenanos como
aditivos alimentarios ha sido cuestionada desde
hace bastantes afios. Cantidades muy altas de
esta substancia son capaces de inducir la
aparicion de Ulceras intestinales en el cobaya.
Sin embargo este hecho es privativo de este
animal, y las Ulceras no se producen ni en otros
animales ni en el hombre. Mas serio parece ser
el efecto de lo que se conoce como
carragenano degradado, producido al romperse
las cadenas de carragenano normal, del que se
demostro en 1978 que a dosis relativamente
altas es capaz de producir alteracionesen €l
intestino de larata que pueden llegar hasta el
cancer colorrectal. Ademas, parte de los
fragmentos pueden absorberse, pasando ala
circulacion y siendo captados y destruidos por
los macrofagos, uno de los tipos de células
especializadas del sistemainmune. Esta
captacion puede estar relacionada con ciertos
trastornos inmunol 6gicos observados también
en animales, asi como en el mecanismo de
afectacion intestinal. El carragenano degradado
No Se encuentra presente en proporciones
significativas en €l carragenano usado en la
industria, ya que al no ser capaz de formar
geles no tiene utilidad. Su eventual presencia
puede detectarse midiendo la viscosidad del
gue se vaa utilizar como materiaprimaen la
industria . Estas medidas, con niveles minimos
gue debe superar el producto destinado a uso
alimentario, son requisitos legales en muchos
paises, incluidos los de la CE.
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Gomagarrofin

Goma guar

Gomna tragacanto

Lagoma garrofin se encuentra en las semillas
del algarrobo (Ceratonia siliqua), arbol
ampliamente distribuido en los paisesde la
cuenca del mediterraneo. ES un polisacarido
muy complejo, capaz de producir soluciones
sumamente viscosas y se emplea
fundamental mente como estabilizante de
suspensiones en refrescos, sopasy salsas. Esla
substancia de este tipo mas resistente alos
&cidos. También se utiliza como estabilizante
en reposteria, galletas, panes especiales,
mermeladas y conservas vegetales, nata
montada o para montar y otros usos. Se emplea
mezclado con otros polisacaridos para modular
sus propiedades gelificantes. En particular,
confiere elasticidad alos geles formados por el
agar y por los carragenanos, que Si no serian
usualmente demasiado quebradizos, en especial
los primeros.
No se conoce ningun efecto de laingestion de
esta substancia que sea perjudicia parala
salud.

Se obtiene a partir de un vegeta originario de
laindia (Cyamopsis tetragonol obus), cultivado
actualmente también en Estados Unidos. Desde

hace cientos de afios la planta se utiliza en
alimentacion humanay animal. Lagoma se
utiliza como aditivo alimentario solo desde los
anos cincuenta. Produce soluciones muy
Viscosas, es capaz de hidratarse en aguafriay
no se ve afectada por la presenciade sales. Se
emplea como estabilizante en helados, en
productos que deben someterse a tratamientos
de esterilizacion a alta temperaturay en otros
derivados lacteos. También como estabilizante
en suspensiones y espumas. No se conocen
efectos adversos en su utilizacion como
aditivo.

La gomatragacanto es el exudado de un &rbol
(Astrogalus gummifer) presenteen Irany
Oriente Medio. Es uno de | os estabilizantes con
mayor historia de utilizacion en los alimentos,
probablemente desde hace méas de 2000 afios.
Esresistente alos medios écidosy se utiliza
para estabilizar salsas, sopas, helados,
derivados lacteos y productos de reposteria.
No se conocen efectos secundarios indeseables
tras laingestion de cantidades bastante
mayores que las utilizadas como aditivo. Esta
en estudio la posibilidad de que lagoma
tragacanto sea sea capaz de producir alergiaen

casos extremadamente raros.
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Goma ardbiga

Goma xantana

Lagoma arabiga es el exudado del arbol
Acacia senegaliay de algunos otros del mismo

género. Se conociaya hace al menos 4000
anos. Eslamas soluble en agua de todas las

gomas, y tiene multiples aplicaciones en

tecnologia de los alimentos: como fijador de
aromas, estabilizante de espuma, emulsionante
de aromatizantes en bebidas, en mazapanes, en
caldosy sopas deshidratadas y en salsas; en
todos estos casos la legislacién espariola no

limitala cantidad que puede afiadirse. Se
utiliza también como auxiliar tecnol 6gico para
la clarificacion de vinos. Se consideraun
aditivo perfectamente seguro, no conociéndose
efectos indeseabl es.

Es un producto relativamente reciente,
utilizado solo desde 1969. Se desarroll6 en
Estados Unidos como parte de un programa
para buscar nuevas aplicaciones del maiz, ya
que se produce por fermentacién del azlcar,
gue puede obtenerse previamente a partir del
almidén de maiz, por la bacteria Xanthomonas
campestris.

No es capaz por si mismo de formar geles, pero
si de conferir alos alimentos alos que se aflade
una gran viscosidad empleando
concentracioens rel ativamente bajas de
substancia. La goma xantano es estable en un
amplio rango de acidez, es solubleen frioy en
caliente y resiste muy bien los procesos de
congelacion y descongelacion. Se utilizaen
emulsiones, como salsas, por g emplo.
También en helados y para estabilizar la
espuma de la cerveza. Mezclado con otros
polisacéridos, especialmente con lagomade
algarrobo,es capaz de formar geles,
utilizandose entonces en pudings y otros
productos. Es muy utilizado para dar
consistencia alos productos bajos en calorias
empleados en dietética. Préacticamente no se
metaboliza en el tubo digestivo, eliminandose
en las heces. No se conoce ningun efecto
adverso y tiene un comportamiento asimilable
al delafibra presente de forma natural en los
alimentos.
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Goma karaya

GomaTara
Gomagellan

Sorhitol
Jarabe de sorhitol
Manitol
Gliceral
Monolaurato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 20

Monool eato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 80
Monopal mitato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 40
Monoestearato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 60

Triestearato de sorbitan polioxietilenado, polisorbato 65

Se obtiene como exudado de un arbol dela
india (Serculia urens). Es una de las gomas
menos solubles, de tal forma que en realidad o
gue hace es absorber agua, dando dispersiones
extremadamente viscosas. Tiene aplicacion en
la fabricacién de sorbetes, merenguesy como
agente de union en productos carnicos. No se
utiliza en Espafia. Puede ocasionar reacciones
alérgicas en algunas personas.

Es un producto recientemente introducido en
los Estados Unidos, habiéndose autorizado su
utilizacion en lafabricacion de helados y
mermeladas a finales de 1990. Es un
polisacérido extracelular elaborado por un
microrganismo, Pseudomonas elodea, cuando
crece sobre materiales azucarados. Es capaz de
formar geles en presencia de calcio o de &cidos
con concentraciones de polisacarido tan bajas
como €l 0,05%. Laempresa fabricante ha
solicitado también |a autorizacién para su uso
enlaCE y en otros paises.

Estas substancias, mas conocidas como Spans,
marca registrada de Atlas Chemical Inc. son
ésteres de | os &cidos grados mas comunes en

las grasas adimentariasy el sorbitano, un
derivado del sorbitol. Se obtienen por
calentamiento del sorbitol con el &cido graso
correspondiente.

Se utilizan como emulsionantes en pasteleria,
bolleria, reposteriay fabricacion de galletas en
una concentracion maxima, en Esparia, del
0,5% del peso seco del producto. Laingestion
diaria admisible es de hasta 25 mg/kg de peso
de ésteres de sorbitano en total.

Ver E 432
Ver E 432
Ver E 432
Ver E 432




E 440i

Pectina amidada

La pectina es un polisacarido natural, uno de
los constituyentes mayoritarios de |as paredes
delas células vegetales, y se obtiene a partir de
los restos de laindustria de fabricacion de
zumos de naranjay limony delosde la
fabricacion de lasidra. Es més barato que todos
los otros gelificantes, con la excepcion del
almidon. Forman geles en medio acido en
presencia de cantidades grandes de azlcar,
situacion que se produce en las mermel adas,
una de sus aplicaciones fundamental es.
Ademas de en mermeladas y en otras conservas
vegetales, se utiliza en reposteriay en la
fabricacion de derivados de zumos de fruta
El principal efecto indeseable del que se ha
acusado alas pectinas es el de que inhiben la
captacion de metales necesarios para el buen
funcionamiento del organismo, como €l calcio,
zinc o hierro. Respecto a esta cuestion, se
puede afirmar que no interfieren en absoluto
con la captacion de ninglin el emento, con la
posible excepcion del hierro. En este Ultimo
caso, los diferentes estudios son
contradictorios. Laingestion de pectinas tiene
por €l contrario varias ventgjas claras. Se ha
comprobado que, en primer lugar, hacen que la
captacion por el aparato digestivo de laglucosa
procedente de la dieta sea més lenta, con lo que
el ascenso de su concentracidn sanguinea es
menos acusado después de una comida. Esto es
claramente favorable paralos diabéticos,
especia mente para aquellos que no son
dependientes de lainsulina.
Laingestion de pectinas reduce por otra parte
la concentracion de colesterol en lasangre,
especialmente del ligado alas lipoproteinas de
bajay muy baja densidad. Esta fraccién del
colesterol es precisamente la que esta
implicada en el desarrollo dela
arterioesclerosis, por lo que laingestion de
pectinas puede actuar también como un factor
de prevencién de esta enfermedad. El
mecanismo exacto de este fenOmeno no se
conaoce con precision, pero parece estar ligado
a que las pectinas promueven una mayor
eliminacion fecal de esteroles.
En resumen, puede concluirse que laingestion
de pectinas alos niveles presentes en los
alimentos vegetales, o en |os usados como
aditivos, no solamente no es perjudicial parala
salud sino que incluso es beneficioso.
L as pectinas, especialmente |as presentes en el
pomelo, han sido objeto de diversas campafas




E 440ii
E 442

E 444
E 445
E 450

Pectina amidada
Fosfatidos de amonio

Acetato isobutirato de sacarosa
Esteres gliceridos de colofonia de madera
Difosfato disodico

publicitarias en las que se pretende que, en
forma de capsulas o pildoras, permiten
conseguir pérdidas de peso casi milagrosas, |0
gue es totalmente fal so.

Ver 440 i

Este emul sionante se obtiene sintéticamente
por tratamiento con glicerol y posterior
fosforilacion y neutralizacion con amoniaco del
aceite de colza hidrogenado. El resultado es
una mezcla de varias substancias,
principal mente fosfatidos de amonio (alrededor
del 40%) y grasa que no hareaccionado. Sus
propiedades son semejantes alas de las
lecitinas naturales. Se utilizan sobre todo en la
elaboracion del chocolate, aunque no en
Espafia o Francia.

L os polifosfatos se utilizan fundamentalmente
parafavorecer laretencién de agua en los
productos carnicos. Parece que esto es debido a
lainteraccion de los fosfatos con las proteinas
del musculo, aunque el mecanismo exacto de
Su actuacion no esta todavia compl etamente
aclarado, a pesar de haberse realizado muchos
estudios en este sentido.
En Espafia esta autorizado €l uso de los
distintos tipos del E-450 en embutidos
fiambres, patés y productos carnicos tratados
por € calor. También puede utilizarse en
crustaceos frescos o congeladosy en
cefal6podos troceados y congelados, en la
elaboracion de confitesy turrones, panes
especialesy reposteria.
Los polifosfatos se transforman en medio
&cido, es decir, en las condiciones del
estbmago, en ortofosfatos, por lo que sus
efectos biol 6gicos son probablemente
equiparables; es mas, cuando se utilizan en
productos cocidos, la propia coccién los
transforma en estos fosfatos sencillos. Se ha
encontrado, en experimentos con ratas, que 10s
polifosfatos a dosis mayores del 1% del total
de ladieta pueden producir calcificacion renal.
Sin embargo, el hombre parece ser menos
sensible, y ademas los niveles presentes en la
dieta son mucho menores. Las razones para
limitar su uso como aditivo alimentario no son
tanto de tipo sanitario como para evitar fraudes
al consumidor al poder utilizarse para
incorporar una cantidad excesiva de agua alos
productos carnicos.




E 450 ii
E 450 iii
E450iv
E 450 vi
E450v
E 450 vii
E451i
E 451 ii
E452iv
E452v
E 452 vi
E 452iii
E 460 i

Difosfato trisddico
Difosfato tetrasodico
Difosfato dipotésico

Difosfato tetrapotasico
Difosfato dicalcico
Difosfato &cido de calcio
Trifosfato pentasddico
Trifosfato pentapotésico
Polifosfato de sodio
Polifosfato de potasio
Polifosfato de sodio y calcio
Polifosfato de calcio
Celulosa en polvo

Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i
Ver E 450i

Lacelulosa es un polisacérido constituyente de
las paredes de las células vegetal es,
representando la parte principal de materiales
como el algodon o la madera. Es también el
constituyente fundamental del papel. La
celulosa utilizada en alimentacion se obtiene
rompiendo las fibras de la celulosa natural,
despolimerizando por hidrdlisis en medio acido
pulpa de madera. Los derivados de la celulosa
(del E-461 al E-466) se obtienen quimicamente
jpor un proceso en dos etapas: en laprimera, la
celulosa obtenida de la madera o de restos de
algodon se trata con sosa caustica; en la
segunda, esta celulosa alcalinizada se hace
reaccionar con distintos compuestos organicos
segun el derivado que se quiera obtener.
Lacelulosa no es soluble en agua, pero si
dispersable. Los derivados son mas o menos
solubles, segun € tipode que se trate. Con la
excepcion de la carboximetilcelulosa, y ala
inversa de |os demas estabilizantes vegetal es,
son mucho menos solubles en caliente que en
frio. Laviscosidad depende mucho del grado
de substitucion. Actian fundamental mente
como agentes dispersantes, para conferir
volumen al alimento y pararetener la
humedad. Se utilizan en confiteria, reposteriay
fabricacion de galletas. La
carboximetilcelulosa se utiliza ademéas en
bebidas refrescantes, en algunos tipos de
salchichas que se comercializan sin pidl, en
helados y en sopas deshidratadas.
Lacelulosay sus derivados no resultan
afectados por |os enzimas digestivos del
organismo humano, no absorbiéndose en
absoluto. Se utilizan como componente de
dietas bajas en calorias, ya que no aportan
nutrientes, y se comportan igual que lafibra




E 460 ii
E 461
E 463
E 464
E 465
E 466

E470a

Celulosamicrocristalina
Metilcelulosa
Hidroxipropilcelulosa
Hidroxipropilmetilcelulosa
Metilcelulosa
Carboximetilcelulosa
Sales sodicas, potasicas y calcicas

natural, no teniendo pues en principio efectos

nocivos sobre el organismo. Una cantidad muy
grande puede disminuir en algun grado la

asimilacion de ciertos componentes de la dieta.

Ver E 460i
Ver E 460i
Ver E 460i
Ver E 460i
Ver E 460i
Ver E 460i

L as sales sodicas de | os &cidos grasos son €l
componente fundamental de los jabones
clasicos. Las sales potasicas son también

solubles en agua. Se utilizan para obtener
emulsiones de grasas en agua, preferiblemente
las mezclas de sales de varios &cidos grasos
diferentes. Las sales célcicas son insolubles en
aguay se utilizan sobre todo como agentes
antiapel mazantes.

Los mono y diglicéridos de los é&cidos grasos
son los emulsionantes mas utilizados
(alrededor del 80% del total) y se utilizan
desde |los afios treinta. Se utilizan para
favorecer laincorporacién de aire en las masas
de reposteriay en lafabricacién de galletas.
También se utilizan en la elaboracion de ciertas
conservas vegetales y panes especiales. Los
distintos tipos del E-472 estan autorizados
ademés en margarinas y otras grasas
comestibles; en las primeras mejoran su
extensibilidad y en las grasas utilizadas en
reposteria amplian €l rango de temperaturas en
el que se mantienen plésticas. El E-471y el E-
472c son unos aditivos importantes de la
margarina utilizada parafreir, popular en
algunos paises europeos, paraevitar las
sal picaduras producidas por € agua que
contiene. El E-472 est4 autorizado también en
productos carnicos tratados térmicamente .

L os acetoglicéridos pueden formar peliculas
flexibles, comestibles, que se utilizan para
recubrir alimentos en lugar de la parafina,
menos aceptada por le consumidor al tratarse
de un hidrocarburo procedente del petroéleo.
Los é&cidos grasos y los mono y diglicéridos
son productos de la degradacion normal de
todas las grasas de la dieta en el tubo digestivo,
metabolizandose pues de la mismaforma. No
tienen limitacion en cuanto alaingestion diaria
admisible y se utilizan como aditivos
alimentarios en todo € mundo.




E470Db
E 471
E472a

E472Db

E472c

E472d

E472e

E4721
E 473

E 474

Sales magnésicas de |os acidos grasos
Mono y diglicéridos de los &cidos grasos
Esteres acéticos de los mono y diglicéridos de los é&cidos

grasos
Esteres |acticos de los mono y diglicéridos de los &cidos
grasos
Esteres citricos de los mono y diglicéridos de los &cidos
grasos
Esteres tartaricos de mono y diglicéridos de los &cidos
grasos
Esteres monoacetiltartarico y diacetiltartarico de acidos
grasos
Esteres mixtos acéticos y tartéricos de mono y diglicéridos
Sucroésteres

Sucroglicéridos

Ver 470a
Ver 470a
Ver 470a

Ver 470a
Ver 470a
Ver 470a
Ver 470a

Ver 470a

Son substancias sintéticas, obtenidas haciendo
reaccionar sacarosa (el azicar comun) con
ésteres metilicos de los &cidos grasos, cloruro
de palmitoilo o glicéridos, y extrayendo y
purificando después |os derivados. Son
surfactantes no iénicos, ampliamente utilizados
como emulsionantes. También se han utilizado
como detergentes biodegradables. Tienen €l
inconveniente de que a temperaturas elevadas
se destruyen por caramelizacién o por
hidrolisis.

Se utilizan sobre todo en pasteleria, reposteria
y elaboracion de galletas, a concentraciones, en
turrones y mazapanes, asi como en salsas, en
margarinas y otros preparados grasos, en
productos cérnicos tratados por el calor
(fiambres, etc) y en helados.

L os monoésteres, es decir, aquellos en los que
la sacarosa tiene ligado un anico &cido graso,
se digieren practicamente por completo,
asimilandose como las demas grasas y
azucares. Los diésteres se digieren en una
preporcion menor del 50%, y os poliésteres no
se digieren préacticamente nada, eliminandose
sinasimilar.

Laingestion diariaadmisible es de hasta 10
mg/K g de peso, y no se conocen efectos
adversos sobre la salud.

El que los poliésteres no se digieran ha abierto
la posibilidad de su uso como un substituto de
las grasas, para preparar alimentos bajos en
calorias.

Ver E473




E 475 Esteres poliglicéridos de los &cidos grasos Se utilizan en confiteria, reposteria, bolleriay
fabricacion de galletas paramejorar la
retencion de aire en lamasa, en margarinasy
otras grasas comestibles, especialmente en las
grasas utilizadas para elaborar adornos de
pasteleriay paraevitar € enturbiamiento de
algunos aceites usados para ensaladas. Dado
gue favorece laformacion de emulsiones de
grasa en agua, se utilizatambién en la
fabricacion de helados y salsas. En algunos
pai ses no estan autorizados.

E 476 Polirricinoleato de poliglicerol Consiste en la combinacién de un polimero del
&cido ricinoleico con €l poliglicerol. Se puede
utilizar en reposteria, especialmente en
recubrimientos de chocolate. Laingestion
diariaadmisible es de 75 mg/Kg de peso.

E 477 Esteres de propilenglicol de los écidos grasos Se utilizan en pasteleria, reposteriay
elaboracion de galletas. Son especialmente
Gtiles en la elaboracion de cremas batidas y

muy eficaces paralograr una buena
distribucién de la grasa en la elaboracion de
productos de reposteria.

De sus dos constituyentes, |os &cidos grasos
son los componentes principales de todas las
grasas domésticas, por |o que e componente

extrafio es el prolipenglicol. Laingestion diaria
admisible de esta Gltima substancia es de hasta

25 mg/kg de peso. No estan autorizados en

algunos paises.
E 479 b | Aceite de soja oxidado por calor y reaccionado con mono y | Este emulsionante es una mezcla complejade
diglicéridos de los écidos grasos productos obtenidos en las reacciones que lo

definen. La presencia de productos de
oxidacion de los acidos grasos insaturados se
cuestiona cada vez mas desde el punto de vista
de la salubridad de los alimentos. Este aditivo
no se utiliza en Espafia.

E 481 Estearoil-2-1actilato sodico Son ésteres del acido estearico y un dimero del
acido léactico, obtenidos por laindustria
guimica, aunque los componentes son
substancias naturales. Se encuentran entre los
maés hidrofilos de los emulsionantes. Se utilizan
en pasteleria, reposteriay fabricacion de
galetasy panes. Laingestion diariaadmisible

esde 20 mg/Kg .
E 482 Estearoil-2-lactilato calcico Ver E 481
E 483 Tartrato de estearoilo Este emulsionante se utiliza en Espafia

Unicamente en reposteria, bolleriay
elaboracion de galletas (hasta el 0.3%) v, Sin
limitacion, en sopas deshidratadas. No se
conocen efectos Nocivos.

E 491 Monoestearato de sorbitano Ver E 432




E 492 Triestearato de sorbitano Ver E432
E 493 Monolaurato de sorbitano Ver E432
E 494 Monooleato de sorbitano Ver E432
E 495 M onopal mitato de sorbitano Ver E432
E 500 Carbonatos de sodio
ES500i Carbonato sodico
E 500 ii Carbonato acido de sodio, bicarbonato sodico
E 500 iii Sesquicarbonato de sodio
E 501 Carbonatos de potasio
E 501 i Carbonato potasico
E501ii Carbonato acido de potasio, bicarbonato potasico
E 503 Carbonatos de amonio
E 503 i Carbonato amoénico
E 503 ii Carbonato acido de amonio, bicarbonato amonico
E 504 Carbonato magnésico
E 507 Acido clorhidrico
E 508 Cloruro potésico
E 509 Cloruro célcico
E 511 Cloruro magnésico
E 512 Cloruro estannoso Puede utilizarse como aditivo exclusivamente
para esparragos enlatados, aunque
préacticamente no se utiliza. El estafio se
absorbe muy poco en el tubo digestivo, lo que
contribuye a su escasa toxicidad.
E 513 Acido sulfurico
E 514 Sulfato sodico
E515i Sulfato potasico
E 515ii Sulfato acido de potasio
E 516 Sulfato calcico
E 517 Sulfato aménico
E 520 Sulfato de aluminio
E 521 Sulfato de aluminio y sodio
E 522 Sulfato doble de aluminio y potasio
E 523 Sulfato de aluminio y amonio
E 524 Hidroxido sodico
E 525 Hidroxido potésico
E 526 Hidroxido célcico
E 527 Hidréxido aménico
E 528 Hidroxido magnésico
E 529 Oxido célcico
E 530 Oxido magnésico
E 535 Ferrocianuro sodico
E 536 Ferrocianuro potésico




E 538
E541i
E 551
E 552
E553a
E553a
E553b
E 554
E 555
E 556
E 558
E 559
E 570
E 574
E 575
E 576
E 577
E 578
E 579
E 585
E 478

E 480

Ferrocianuro célcico
Fosfato acido de aluminio y sodio
Oxido desilicio
Silicato célcico
Silicato de magnesio sintético
Trisilicato magnésico
Talco
Silicato de sodio y aluminio
Silicato de potasio y aluminio
Silicato de calcio y aluminio
Bentonita
Caolin
Acidos grasos
Acido glucénico
Glucono deltalactona
Gluconato sodico
Gluconato potésico
Gluconato calcico
Gluconato ferroso
Lactato ferroso

Esteres mixtos de acido l4ctico y é&cidos grasos alimenticios

con el glicerol y e propilenglicol

Acido estearil-2-14ctico

Se utilizan en pasteleria, reposteriay
elaboracion de galletas. Son especialmente
utiles en la elaboracion de cremas batidas y

muy eficaces paralograr una buena
distribucién de la grasa en la elaboracion de

productos de reposteria.

De sus dos constituyentes, los &cidos grasos
son los componentes principales de todas las
grasas domésticas, por |o que e componente

extrafio es el prolipenglicol. Laingestion diaria
admisible de esta Gltima substancia es de hasta

25 mg/kg de peso. No estan autorizados en

algunos paises.

Son ésteres del acido estearico y un dimero del
acido léactico, obtenidos por laindustria
guimica, aunque los componentes son
substancias naturales. Se encuentran entre los
maés hidrofilos de los emulsionantes. Se utilizan
en pasteleria, reposteriay fabricacion de
galetasy panes. Laingestion diariaadmisible
esde 20 mg/Kg .




E 430

E 431
E 4945
H 4511

Estearato de polioxietileno (8)

Estearato de polioxietileno (40)
Monooleato de sorbitano, Span 80
Caseinato célcico

Estas substancias se utilizan como
emulsionantes, y del 432 a 436 se conocen
maés con el nombre de Twens, una marca
registrada de Rohn & Haas. Se utilizan también
como detergentes en distintas aplicaciones. En
Espaiia esta autorizado el uso de los Twens
solamente en confiteria, reposteriay
elaboracion de galletas En determinadas
condiciones experimental es estos
emulsionantes son capaces de inducir
alteraciones en el estbmago de ratas con
deficiencias nutricionales previas. La
autorizacion de su uso como aditivo
alimentario esté en reconsideracion por parte
delaUE.

Ver E 430
Ver E432

L as caseinas representan en su conjunto € 80%
de las proteinas de laleche de vaca. Cuando la
leche se acidifica, las caseinas precipitan. El
tratamiento de ese precipitado con hidréxido
calcico o hidréxido sodico dalugar alos
correspondientes caseinatos. Se producen sobre
todo en Australiay Nueva Zelanda,
utilizandose aproximadamente el 70% en
alimentacién y el resto en laindustria, parala
fabricacion de colasy de fibrastextiles. El
caseinato sodico es soluble en agua, mientras
que el calcico no lo es. Este Ultimo se utilizaen
aplicaciones en las que no debe disolverse,
para no competir por e agua cuando se afiade
pocaen €l proceso de elaboracion, como
sucede a veces en reposteria. Los caseinatos
son resistentes al celentamiento, mucho mas
gue lamayoria de las proteinas. Se utilizan en
tecnologia de |os alimentos fundamentalmente
por su propiedad de interaccionar con €l aguay
las grasas, |0 que los hace buenos
emulsionantes.

Se utilizan mucho en reposteria, confiteriay
elaboracion de galletas y cereales para
desayuno, en substitucién de laleche, de laque
tienen algunas de sus propiedades. En general
mejoran la retencién de agua, haciendo que los
productos que deben freirse retengan menor
cantidad de aceite. Permiten obtener
margarinas bajas en calorias al emusionar
mayor cantidad de aguaen lagrasa, base de

este producto.

L os caseinatos se utilizan también como
emulsionantes en laindustria de fabricacion de
derivados carnicos, embutidos y fiambres,
debido asu resistenciaal calor, adhesividad y




capacidad para conferir jugosidad al producto.
Son Utiles parareemplazar a menos en parte a
los fosfatos.

L as caseinas son proteinasy por o tanto
aportan también valor nutricional a producto.
Su composicion en aminoacidos es proximaa

la considerada como ideal, y contienen ademas
un cierto porcentaje de fosforo. El caseinato
sodico esta sin embargo practicamente
desprovisto de calcio, ya que aungue este
elemento se encuentra asociado ala caseina
presente en laleche, se pierde durante la
primera etapa de su transformacion. Son
productos totalmente seguros paralasalud y no
tienen limitada laingestion diaria admisible.




Paginainicial Servicios Tarifas Pedidos Microbiologiaaimentaria Aditivos

Alimentarios
Normativa ENAC

Potenciador esdel sabor

codigo aditivo

E 620 Acido L-glutamico
E621| Glutamato monosodico
E 622 | Glutamato monopotasico
E 623 Glutamato célcico

E 624 Glutamato amonico

E 625 Glutamato magnésico

E 626 Acido guanilico
E 627 Guanilato sodico
E 628 Guanilato potésico
E 629 Guanilato célcico
E 630 Acido inosinico
E 631 Inosinato sodico
E 632 Inosinato potéasico
E 633 Inosinato célcico

E 635 |5'-Ribonucledtidos de calcio
E 635 | 5'-Ribonucledtidos de sodio
E 636 Maltol

E 637 Etilmaltol

E640| Glicinay susal sodica
E 900 Dimetilpolisiloxano

Paginainicial Servicios Tarifas Pedidos Microbiologia alimentaria Aditivos

Alimentarios
Normativa ENAC




Paginainicial Servicios

Tarifas Pedidos Microbiologia alimentaria Aditivos

Alimentarios

Normativa ENAC

Productos para €l tratamiento de la harina

codigo aditivo

E 920 |L-Cisteinay susclorhidratosy salesde sodioy
potasio

E 921 |L-Cistinay susclorhidratos
E 922 |Persulfato potasico

E 923 Persulfato amonico

E 924 |Bromuro potasico

E 925 |Cloro

E 926 |Bi6xido decloro
E 927 |Azoformamida
E 927 b|Carbamida

comentarios

Estas sustancias se utilizan con dos objetivos. Para
blanquear la harina, a destruir los carotenoides
presentes, y paramejorar sus propiedades en €l
amasado de la harina, a modificar la estructura del
gluten. Los fendmenos implicados, oxidaciones en
ambos casos, son semejantes a los que se producen de
forma natural cuando se deja envejecer la harina, por
lo que también se le Ilama a veces "envejecedores de
laharind' 0 "mejorantes panarios' En Espafia no esta
autorizada la utilizacion de ninguna de estas
sustancias en la fabricacion del pan. Los agentes
mejorantes autorizados son € &cido ascorbico (E-300)
y distintos tipos de enzimas

Ver E920
Ver E920
Ver E 920
Ver E 920

En laindustria alimentaria se utiliza como
desinfectante del equipo y del aguaa utilizar, asi
como del agua de bebida. También como agente en €l
tratamiento de harinas. En forma pura es un gas muy
venenoso, ya gque una concentracion de 60 mg/m3 de
aire pueden causar la muerte en 15 minutos,
habiendose utilizado incluso como un agente parala
guerra quimica. Su uso es sin embargo esencia para
garantizar la calidad higiénica del aguade bebida, y
disuelto en las cantidades adecuadas no causa
problemas ala salud.

Ver E 920
Ver E 920

Paginainicial Servicios

Tarifas Pedidos Microbiologia alimentaria Aditivos

Alimentarios

Normativa ENAC




Paginainicial Servicios Tarifas Pedidos Microbiologiaaimentaria Aditivos
Alimentarios
Normativa ENAC
Quelantes
codigo aditivo comentarios

E 270 |Acido léactico

E 325 |Lactato sodico
E 326 |Lactato potésico
E 327 |Lactato célcico

El &cido | 4ctico esta extensamente distribuido en todos
los seres vivos. En € ser humano es un producto normal
del metabolismo, especialmente en e musculo en
condiciones de deficiencia de oxigeno (esfuerzos
prolongados, por gjemplo). Se produce en grandes
cantidades por la accién de los microorganismos sobre €l
azucar delaleche, siendo el responsable de que ésta se
coagule, y actuando como acidificante y conservante
natural en sus derivados fermentados, como el yogur.
También se produce en los procesos de fabricacion de
encurtidos y de otros alimentos. El &cido lactico se
obtiene anivel industrial por la accién de ciertos

mi croorgani smos sobre subproductos de laindustria
alimentaria. El &cido l&ctico y sus sales se utilizan en los
alimentos por su accion antioxidante, como conservantes,
especia mente en reposteriay bolleria, y como
reguladores de la acidez en multitud de productos, que
van desde |as bebidas refrescantes a los derivados
cérnicos, pasando por las conservas vegetales, las salsas
preparadas o los helados. En la mayoria de los casos no
existe méas limite en la cantidad utilizada que la buena
préactica de fabricacion.

El lactato célcico, como otras sales de calcio, se utiliza
también como endurecedor paralafabricacion de
aceitunas de mesay de otras conservas vegetal es.

Al ser un producto fisiolgico, € acido lactico, en las
cantidades concebiblemente presentes en |os alimentos,
es totalmente inocuo. En muchos alimentos existen de
forma natural substancias con actividad antimicrobiana.
Muchas frutas contienen diferentes acidos organicos,
como el &cido benzoico o € &cido citrico. Larelativa
estabilidad de los yogures comparados con laleche se
debe a &cido lactico producido durante su fermentacion.
Los g os, cebollas y muchas especias contienen potentes
agentes antimicrobianos, 0 precursores que se
transforman en ellos d triturarlos.

Ver E 270
Ver E 270
Ver E270




E 330 |Acido citrico

E 331 |Citratos de sodio
E 332 |Citratos de potasio
E 333 |Citratos de calcio

El &cido citrico es un producto normal del metabolismo
de practicamente todos |os organismos aerobios,
ocupando un lugar clave en uno de los mecanismos de
produccion de energia, a que danombre, € ciclo del
&cido citrico o ciclo de Krebs. Es también abundante en
ciertas frutas, especialmente en |os citricos, de los que
toma el nombrey alos que confiere su caracteristica
acidez.

Con estos antecedentes resulta curioso que en el panfleto
sobre aditivos alimentarios denominado "lista de
Villgjuif" se considere al &cido citrico como cancerigeno,
y ademas como el mas peligroso de todos los aditivos. El
acido citrico y sus sales se pueden emplear en
préacticamente cualquier tipo de producto alimentario
elaborado.

El &cido citrico es un componente esencial de lamayoria
de | as bebidas refrescantes, (excepto las de cola, que
contienen acido fosforico) alas que confiere su acidez,
del mismo modo que el que se encuentra presente en
muchas frutas produce la acidez de sus zumos,
potenciando también el sabor afruta. Con el mismo fin se
utilizaen los caramelos, en pasteleria, helados, etc. Es
también un aditivo especialmente eficaz para evitar €l
oscurecimiento que se produce répidamente en las
superficies cortadas de algunas frutas y otros vegetales.
También se utiliza en la elaboracion de encurtidos, pan,
conservas de pescado y crustaceos frescos y congelados
entre otros alimentos. L os citratos sodico o potasico se
utilizan como estabilizantes de la leche esterilizada o
UHT.

El &cido citrico y sus derivados estén entre |os aditivos
mas utilizados. Se producen por procesos de
fermentacion, haciendo crecer ciertos tipos de mohos en
subproductos de laindustria alimentaria ricos en
azucares. También se extrae algo de los subproductos del
procesado de la pifiatropical.

En el organismo humano e acido citrico ingerido se
incorporaa metabolismo normal , degradandose
totalmente y produciendo energia en una proporcion
comparable alos azicares. Es perfectamente inocuo a
cualquier dosis concebiblemente presente en un alimento.

Ver E 330
Ver E330
Ver E 330




E 334

E 335
E 336
E 337
E 353
E 354
E 380

Acido tartarico

Tartratos de sodio

Tartratos de potasio

Tartrato doble de sodio y potasio
Acido metatartérico

Tartrato calcico

Citrato triamonico

El &cido tartarico se encuentra en forma natural en los
zumos de muchas frutas, por gemplo en las uvas. En €l
proceso de fabricacion del vino precipita en formade su
sal potasica, poco soluble, siendo estos precipitados |a
principal fuente industrial de esta substancia.

El &cido tartérico es el més soluble de todos los
acidulantes solidos. Se utiliza como acidificante en la
fabricacién de bebidas refrescantes, ya que su sabor acido
potencia el efecto de los aromas de fruta. También en los
caramel os, confites, goma de mascar, en reposteria,
conservas vegetales, mermeladas, salmueras, salsas,
sopas deshidratadas y otros productos. El &cido tartérico
y €l tartrato sodico-potésico (tartaro soluble) se utilizan
como componentes de algunas levaduras quimicas.
Lamayoria del &cido tartarico ingerido no se absorbe en
el intestino y la cantidad absorbida se elimina
rapidamente por la orina. La experiencia de muchos afios
de uso de grandes dosis con fines medicinales contribuye
aconsiderar esta substancia como perfectamente inocua
en | as concentraciones concebiblemente presentes en los
alimentos.

Ver E 334
Ver E 334
Ver E334
Ver E 334
Ver E 334

El &cido citrico es un producto normal del metabolismo
de précticamente todos | 0s organi smos aerobios,
ocupando un lugar clave en uno de los mecanismos de
produccion de energia, a que danombre, € ciclo del
&cido citrico o ciclo de Krebs. Es también abundante en
ciertas frutas, especialmente en los citricos, de los que
toma el nombre y alos que confiere su caracteristica
acidez.

Con estos antecedentes resulta curioso que en el panfleto
sobre aditivos alimentarios denominado "lista de
Villgjuif" se considere al &cido citrico como cancerigeno,
y ademas como el mas peligroso de todos los aditivos. El
acido citrico y sus sales se pueden emplear en
préacticamente cualquier tipo de producto alimentario
elaborado.

El &cido citrico es un componente esencial de lamayoria
de las bebidas refrescantes, (excepto las de cola, que
contienen acido fosforico) alas que confiere su acidez,
del mismo modo que el que se encuentra presente en
muchas frutas produce la acidez de sus zumos,
potenciando también el sabor afruta. Con el mismo fin se
utiliza en los caramelos, en pasteleria, helados, etc. Es
también un aditivo especialmente eficaz para evitar €l
oscurecimiento que se produce rapidamente en las

superficies cortadas de algunas frutas y otros vegetales.




E 385 |Etilenodiamino tetracetato célcico disodico
(EDTA)

También se utiliza en la elaboracion de encurtidos, pan,
conservas de pescado y crustaceos frescos y congelados
entre otros alimentos. L os citratos sodico o potasico se
utilizan como estabilizantes de |aleche esterilizada o

UHT.

El &cido citrico y sus derivados estan entre |os aditivos
mas utilizados. Se producen por procesos de
fermentacion, haciendo crecer ciertos tipos de mohos en
subproductos de laindustria alimentaria ricos en
azucares. También se extrae ago de los subproductos del
procesado de la pifiatropical.

En & organismo humano el &cido citrico ingerido se
incorpora a metabolismo normal , degradandose
totalmente y produciendo energia en una proporcion
comparable alos azlcares. Es perfectamente inocuo a
cualquier dosis concebiblemente presente en un alimento.

Estas substancias, gque no existen en la naturaleza, son los
mas potentes entre |os secuestrantes de metales utilizados
en los alimentos. Ademas, tienen como ventgjael que
carecen de sabor, a contrario que los otros. Son pues
Gtiles en alimentos en los que se exige un aditivo con
sabor neutro y que no sea acido. Esta autorizado su uso
en conservas vegetales, en conservas de pescado, en
crustaceos frescos y congelados y en cefal 6podos
troceados y congelados. El aditivo absorbido se elimina
en laorina sin metabolizar. Aunque se le ha acusado a
veces de tener efectos cancerigenos, no existe

absol utamente ninguna prueba en este sentido. La
ingestion diaria admisible se estimaen 2,5 mg por Kg de
peso corporal.
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GUIA PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS QUE REALIZAN ANALISIS
MICROBIOLOGICOS

GUIA PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS QUE REALIZAN ENSAY OS FiSICO-
QUIMICOS DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS

CRITERIOS GENERALES DE ACREDITACION COMPETENCIA TECNICA DE LOS
VERIFICADORES MEDIOAMBIENTALES
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GUIA P, LA ACREDITACION DE LABORATORIOS QUE REALIZAN ANALISIS

MICROBIOLOGICOS

1. Introduccion y contenido del documento

2. Alcance de la acreditacion

3. Personal

4. |_ocaesy condiciones ambientales

5. Equipos

6. Medios de cultivo vy reactivos

7. Métodos y procedimientos de ensayo

idacion de métodos v verificacion de los resultados

iento de la calidad de los resultados/control de calidad

C—

10. Auditoriasinternasy revision del sistema de calidad

11. Manipulacion e identificacion de muestras

12. Eliminacion de residuos contaminados

13. Incertidumbre de la medida

14. Uso de ordenadores: Sistemas de Gestion Informaética

15. Glosario de términos

16. Referencias bibliograficas

Anexos

A1 Utilizacion de cepas de referencia

A2 Cepas de referencia

B1 Directrices parala calibracion de equipos




ectrices parala puesta en servicio y verificacion de equipos
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I‘ B3 Directrices para el mantenimiento de equipos
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Bioaplicaciones Alimentariasy
M ed| Oambi enta.l €S somosun Grupo deLicenciadosy Doctoresen

Quimica, Farmacia, Tecnologia delos Alimentosy Biologia. Nuestro Grupo pone a su
disposicion el conocimientoy la experiencia adquiridos durante varios afios de trabajo de
I nvestigacion aplicada en los més diver sos campos. Tecnologia de Alimentos, Control de
Calidad, Analisisde Riesgosy Control de Puntos Criticos, Métodos de Analisispara la
estimacion de biomoléculas, L egisacion... Consulte nuestros servicios.

Si Usted tiene un problema, nosotros se lo resolveremos. Si no encuentra unatécnica de
analisis, nosotroslo haremos por Usted. Si necesita ponerse al dia sobre algiin tema

deter minado, contacte con nosotr os.

Nuestras tarifas competitivas le garantizan una infor macién actualizada, novedosa y
eminentemente préactica. Ahorretiempoy dinero.

Nosotr os solucionamos sus problemas
técnicos.

Si desea solicitar informacion pulse agui

Hemos creado un foro de debate dirigido a estudiantes y becarios de Biologia, Quimica,

Farmacia, Tecnologia de Alimentos... Sabemos o que cuesta encontrar informacion, y
entre todos podemos hacerlo masfacil. Participay comparteimpresiones, trabajosy
métodos de laboratorio. Tu expediente mejorar@, tu director/avera quetu Tesissale

adelante sin visitar tanto su despacho. Todos saldremos ganando por que la Ciencia avanza
compartiendo conocimientos.
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(Vigente desde mayo de 1999)

L e ofrecemos |as normas microbiol 6gicas de aplicacion en Alimentos. Si Usted necesita desarrol lar
algunade €ellas, no dude en contactar con nosotros.

Pescado y productos de la pesca Carney productos carnicos

L eche, Productos L acteosy helados| Comidas preparadasy preparados alimenticios

Almidonesy productos del alimidon Bizcochosy galletas
Condimentosy salsas Café, te, cacao y chocolate
Aguasy bebidas sin alcohol Otros productos alimenticios

Tenga en cuenta que:

n: numero de unidades de que se compone la muestra.

c: numero de unidades de la muestra cuyo numero de bacterias podra situarse entre my M, la muestra
seguira considerandose aceptable si las demas unidades de que se compone tienen un nimero de

bacterias menor o igual a m.

m: valor umbral del nimero de bacterias; el resultado se considera satisfactorio si todas las unidades de
gue se compone la muestra tienen un nimero de bacteria igual o0 menor que m.

M: valor limite del nimero de bacterias; el resultado se considerara no satisfactorio si una o varias unidades
de las que componen la muestra tienen un numero de bacterias igual o mayor que M. (Nivel limite maximo
de aceptabilidad)

Aerobios mesdfilos: Cuando no se especifique en las tablas otra temperatura diferente, se entendera que la
temperatura de incubacion para la determinacion de este parametro es igual a 31 + 1° C.

u.f.c.: Unidades formadoras de colonias.
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Volver Paginainicial Microbiologia aimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de | nformacion

1.1 Los requisitos generales parala acreditacion de laboratorios aparecen definidos en el documento
CGA-ENAC-LE, "Criterios generales de acreditacion, competencia técnica de |os |aboratorios de
ensayos', € cual incluye los requisitos establecidos en la norma UNE 66.501 " Criterios generales para
el funcionamiento de los laboratorios de ensayo”, equivalente a la norma europea EN45001 y los
incluidos en la Guia | SO/CEI 25 "Requisitos generales parala competencia técnica de los laboratorios
de ensayo".

Estos requisitos deben ser cumplidos por |os laboratorios que deseen ser acreditados.

1.2 Esta guia ha sido elaborada por la Comision Sectorial Agroalimentaria de la Entidad Nacional de
Acreditacion (ENAC) y esta basada en el documento EAL-G18 "Acreditation for Microbiological
Laboratories'. Esta guiarevisay sustituye a documento "Guia parala acreditacion de laboratorios
gue realizan ensayos microbiologicos' G-CSMic-01 Rev. 1 Marzo 93. Esta guia complementa alos
documentos citados en €l punto anterior ofreciendo directrices especificas, tanto para auditores como
para laboratorios que llevan a cabo ensayos microbiol 0gicos.

Asimismo, contiene directrices detalladas para lainterpretacion del documento CGA-ENAC-LE
destinadas a aquellos laboratorios que realizan ensayos microbiol 6gicos. La norma UNE 66.501 sigue
siendo el documento que prevalece y en caso de conflicto constituirala base para su resolucion por
parte de ENAC.

Esta guia es aplicable alaboratorios que realizan mediciones objetivas ya sean 0 no rutinarias, 0 como
parte de actividades de investigacion y desarrollo. Las directrices contenidas en este documento
pueden también utilizarse para la inspeccion de laboratorios segun normas de calidad, tales como
BPL, BPF, BPC y certificacion segun 1 SO 9000.

1.3 Se considera que los ensayos microbiol 6gicos incluyen ensayos de esterilidad, deteccién,
aislamiento, recuento e identificacién de microorganismosy sus metabolitos en diferentes materiales
y productos o cualquier otro tipo de ensayo en €l que utilicen microorganismos como parte de un
sistema de deteccion, asi como la utilizacion de microorganiSmos para ensayos ecol 6gicos. De ello se
deriva que algunas de | as directrices contenidas en el presente documento, por ejemplo, las referentes
alabioseguridad del laboratorio, deberan ser interpretadas en consecuencia

Este documento puede también servir de guia para los laboratorios que utilizan técnicas en areas
relacionadas con la microbiologia, como bioguimica, biologia molecular y cultivos celulares. Sin
embargo, |os laboratorios con actividades no consideradas en este documento pueden tener que
cumplir también otros requisitos adicionales.

1.4 En el presente documento, se hace referenciaala calidad de los resultados de |os ensayos 'y no se
abordan especificamente | os aspectos relacionados con la salud y la seguridad. Sin embargo, las
précticas de los laboratorios deben cumplir lalegislacion vigente al respecto. Es importante recordar



gue, en algunos casos, |os aspectos relacionados con la salud y la seguridad pueden influir en la
calidad y €l laboratorio tiene que tener este hecho en cuenta.

1.5 Las definiciones de los términos utilizados se facilitan en el glosario del apartado 15.

1.6 ENAC invitaatodas agquellas personas que deseen emitir comentarios a este documento a que los
remitan por escrito a

ENAC
C/ Serrano, 240, 72 28016-MADRID

Att.: Direccion Técnicade Laboratorios

Volver Paginainicial Microbiologia aimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de | nformacion
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2- ALCANCE DE LA ACREDITACION
EN 45002, puntos4y 12

El alcance de la Acreditacion de un laboratorio consiste en la definicion formal de las actividades para
las que el laboratorio ha sido acreditado; dicho alcance se establece en un anexo técnico entregado
junto con €l certificado de acreditacion. El alcance debe ser definido con lamayor precision posible
de manera que todas |las partes implicadas conozcan con exactitud y sin ambigiiedad la serie de
ensayos y/o andlisis cubiertos por |a acreditacion de dicho laboratorio.

Volver Paginainicial Microbiologiaaimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de I nformacion
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3- PERSONAL
EN 45001, punto 5.2
Guia | SO 25, apartado 6

3.1 Cada laboratorio dispondra de una estructura organizativay contara con personal adecuado alos
diferentes campos analiticos en que desarrolla su actividad. El personal debera contar con
conocimientos, experienciay competencia adaptados a las tareas y responsabilidades que tenga
otorgadas.

Ladireccion del laboratorio debe definir los niveles minimos de titulacion, cualificacion y experiencia
necesarios para las personas que ocupan puestos de trabajo clave en € laboratorio.

El Director Técnico sera un titulado experto en el area de trabajo del laboratorio y su actividad.

L os responsables de las diferentes divisiones operativas y de Garantia de Calidad deberan tener
titulacion y experiencia adecuada en €l &rea que dirigen.

Losandistasy personal sin titulacion académica especifica podran realizar ensayos siempre que se
demuestre documental mente que han recibido la preparaci on adecuada o trabajen bajo supervision.

La competenciadel personal debe ser evaluada de forma continua, por € emplo, mediante técnicas de
Control de Calidad.

3.2 El laboratorio debera asegurar laformacion permanente de su personal y mantendra actualizado el
curriculum vitae y, los registros de formacion que recibe cada uno de sus miembros.

Laformacion debera encaminarse a garantizar la competencia en las técnicas analiticas y métodos que
sean responsabilidad de cada trabajador.

Volver Paginainicia Microbiologiaaimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de Informacion
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4- LOCALESY CONDICIONES AMBIENTALES
EN 45001, punto 5.3.2

GuialSO 25, apartado 7

4.1 Locales

4.1.1 Laubicacion, €l disefio y ladistribucion de las diferentes dependencias del |aboratorio debe ser
tal gque el peligro de contaminacién de las muestras, ya sea derivado de |as condiciones ambiental es,
contaminacion cruzada u otras causas, sea minimo.

Una de las formas mas efectivas de reducir al minimo el riesgo de contaminacién cruzada es mediante
la construccion del laboratorio seguin un disefio "sin camino de regreso”. Cuando esto no sea posible,
deben tomarse medidas alternativas, como |las siguientes:

(i) realizar los procedimientos de manera secuencial, tomando |as debidas precauciones para
garantizar laintegridad de los ensayos 'y de las muestras,

(ii) separacion de actividades en el tiempo o en el espacio.
4.1.2 Es recomendable que los |aboratorios dispongan de dos tipos de dependencias:
(1) &reas auxiliares (oficinas de administracion, aseos, guardarropas, almacenes, archivos, etc.)

(i1) &reas de ensayo, donde se llevan a cabo las actividades especificas de un laboratorio de
microbiologia.

En general, es conveniente que existan areas separadas o claramente designadas para las siguientes
actividades:

- recepcion y amacenamiento de muestras.
- preparacion de muestras.
- areas andliticas diferenciadas de | as éreas de apoyo.

- areas de apoyo (preparacion de medios de cultivo y reactivos, esterilizacion y descontaminacion,
almacenamiento, lavado de material, etc.).



El area de lavado (después de la descontaminacion) puede compartirse con otras partes del
laboratorio, siempre que se tomen las debidas precauciones para evitar la transferencia de trazas de
substancias que podrian afectar negativamente a crecimiento microbiano. La convenienciadela
separacion fisica debe juzgarse considerando |os parametros especificos del laboratorio ( por gjemplo,
nimero de ensayos realizados, tipo de ensayos, €tc.).

4.1.3 Con €l objetivo de reducir € riesgo de contaminacion y facilitar las labores de limpiezay
desinfeccion, se recomiendan a continuacion y atitulo de gjemplo, una serie de medidas. Estas no son
exhaustivas y no todas ellas podran aplicarse en todas | as situaciones.

(i) referentes a disefio:

- las é@reas de trabajo deben ser suficientemente espaciosas como para poder mantenerse limpiasy
ordenadas. El espacio requerido dependera del volumen de andlisis realizados y de la organizacion
interna del laboratorio;

- uniones concavas entre suelo, paredesy techos;
- iluminacién empotrada en los techos;

- las éreas de trabajo deben estar debidamente ventiladas, 10 que puede conseguirse mediante
ventilacion natural o forzada, o mediante el uso de unidades de aire acondicionado, equipadas con
filtros para el polvo en laentradade aire;

- disponer de suficiente espacio para al macenamiento;

- las tuberias que transportan liquidos no deben pasar por encima de las superficies de trabajo, a no ser
gue estén provistas de un revestimiento herméticamente sellado;

- no se recomienda el empleo de cortinasy /o persianas internas en las ventanas. Si esto fuera
inevitable, deben estar incluidas en el programaregular de limpieza del laboratorio;

- utilizacién de pantallas solares exteriores.
(i1) referentes amateriales:

- las paredes, techos, suelosy superficies de trabajo deben ser lisas, de material no absorbente y facil
de limpiar y desinfectar;

- las superficies de madera de instalaciones y accesorios deben estar debidamente protegidasy
selladas. Evitar las maderas rugosasy sin revestir;

- no se recomiendan los azulejos como material de recubrimiento de las superficies de trabajo.



(iii) otras:
- minimizar la apertura de puertas y ventanas durante larealizacion de |os ensayos;

- los armarios, estanterias, equiposy material de laboratorio deben estar colocados de forma que se
evite laacumulacién de polvo y se facilite su limpieza. Se recomienda €l uso de armarios hasta el
techo;

- parafacilitar las labores de limpieza, |os teléfonos y ordenadores que se encuentren dentro del area
de ensayo pueden estar provistos de un protector. El sistema de ventilacion de los equipos
informéticos debe estar orientado de manera que se evite la contaminacion. Por gemplo, € flujo de
aire no debe dirigirse hacialas superficies de trabgjo;

- utilizar lavamanos de accionamiento no manual;

- ausencia de mobiliario, documentos y objetos que no sean |os estrictamente necesarios parala
realizacion de los ensayos. No debe haber plantas y objetos personal es innecesarios en las éreas de
trabajo.

4.1.4 Cuando €l trabajo en condiciones estériles sea limitado o tenga lugar solo ocasionalmente, puede
ser suficiente con utilizar una superficie de trabgjo limpia, sSiempre que se apliquen técnicas asépticas
rigurosas.

4.1.5 Debera establecerse un programa documentado de limpiezay desinfeccion del laboratorio que
tenga en cuenta los resultados de la vigilancia de las condiciones ambientales y la posibilidad de
contaminacion cruzada.

4.1.6 Dependiendo del tipo de ensayos que se realicen, el acceso a laboratorio de microbiologia debe
restringirse a personal autorizado. Cuando existan este tipo de restricciones, el personal debera
Conocer:

a) el uso restringido de una determinada area;
b) las restricciones impuestas al trabajo que puede realizarse en dichas éreas,
C) las razones paraimponer esas restricciones.

4.1.7 En €l laboratorio de microbiologia, debe utilizarse |aindumentaria apropiada para el tipo de
ensayos que se realicen. El personal debe despojarse de estaindumentaria antes de abandonar el éarea.

4.2 Condiciones ambientales

4.2.1 Las condiciones ambientales bajo las cual es se realizan |0s ensayos microbiol 6gicos no deben
invalidar los resultados. Dependiendo del tipo de ensayos que se realicen, el laboratorio debe disponer



de un programa adecuado de vigilancia de las condiciones ambiental es, tanto del aire como de las
superficies de trabajo, con lafinalidad de conocer las tendencias en los nivel es de biocontaminacion.

4.2.2 El laboratorio debe definir los recuentos maximos de microorganismos que considere aceptables
y disponer de un procedimiento documentado en el que se describan las medidas atomar para corregir
las situaciones en que se sobrepasen estos limites. Estas medidas incluyen, por gjemplo:

- limpiezay desinfeccion afondo del laboratorio (incluyendo superficies de trabgjo y filtros del aire
acondicionado);

- incremento de la frecuencia de las operaciones de limpiezay desinfeccion;
- modificaciones en los procedimientos de limpiezay desinfeccion;

- lainstalacion de unidades de aire acondicionado.
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5- EQUIPOS

EN 45001, punto 5.3.3

GuialSO 25, apartados 7y 9

5.1 Como parte de su sistema de calidad, el laboratorio debe documentar e implantar un programa
para lalimpieza, mantenimiento, calibracion y/o verificacion y esterilizacion de los equipos, cuando
Sea necesario.

L os equipos habituales de un laboratorio microbiol 6gico pueden clasificarse como sigue:

- material de uso general: material de vidrio o plastico ( matraces, tubos de ensayo, placas de Petri),
Instrumentos de muestreo, asas de siembra, etc.

- bafios termostéticos, estufas, cabinas de seguridad biol 0gica, autoclaves, homogenei zadores,
frigorificos, congeladores, equipos de filtracion, etc.

- equipos volumeétricos, como pipetas, distribuidores automaticos, sembradores en espiral, etc.

- instrumentos de medida, como termometros, crondmetros, balanzas, pH-metros, contadores de
colonias, etc.

5.2 Mantenimiento (Ver anexo B3)
(En & documento 1SO 7218, se facilitan directrices sobre el mantenimiento de los equipos).

5.2.1 El mantenimiento de los equipos esenciales debe realizarse alos interval os especificados
dependiendo de factores tales como la frecuencia de uso, manteniéndose un registro detallado de todas
|as operaciones efectuadas.

5.2.2 Debe considerarse la posibilidad de contaminacion cruzada causada por |os equipos. Por
gemplo:

- el material desechable debe estar limpio o estéril, en funcién de su uso;
- el material de vidrio reutilizable debe estar debidamente limpio o estéril, en funcion de su uso;

- lo ideal es que los laboratorios dispongan de mas de un autoclave. Sin embargo, siempre que se



tomen las debidas precauciones para separar |as cargas de descontaminacion y esterilizacion, y
siempre gque exista un programa documentado de limpieza para controlar las condiciones ambientales
tanto externas como internas del autoclave, €l laboratorio puede utilizar un Unico autoclave.

5.3 Calibracion y/o verificacion de los equipos

5.3.1 El laboratorio debe establecer un programa para la calibracion y/o verificacion de los equipos
gue tengan una influencia directa en los resultados de los ensayos. La frecuencia de estas
calibraciones y/o verificaciones se establecera en funcién de la experiencia documentaday se basara
en el uso, tipo y resultados previos de | as calibraciones de |os equipos. Los interval os entre sucesivas
calibraciones y/o verificaciones deben ser mas cortos que €l periodo de tiempo durante el cual se
observan desviaciones del equipo fuera de los limites aceptables. En el Anexo B, se ofrecen g emplos
de losintervalos de calibracion y las verificaciones tipicas de las caracteristicas técnicas para
diferentes instrumentos de laboratorio.

5.3.2 Equipos para medir latemperatura

- Cuando la precision de la medida de |a temperatura tenga un efecto directo en el resultado del
andlisis, los equipos como termdmetros de columna liquida, termopares o termometros de resistencia
de platino (TRP) utilizados por gjemplo, en estufas y autoclaves, deberan tener una calidad adecuada
para cumplir |as especificaciones del método de ensayo. La calibracién de los equipos de medida de la
temperatura debe ser apropiada parala precision que se requiere.

- Latrazabilidad de la medida de |a temperatura puede garantizarse mediante la calibracion del equipo
de medida frente a un patrén de referencia adecuado, ya sea un termémetro, termopar o termémetro de
resistencia de platino, de acuerdo con un procedimiento documentado, siempre gque laincertidumbre
global del patron de referencia sea apropiada parala calibracion.

- Cuando la precision de la medida de la temperatura no tenga un efecto directo en € resultado del
ensayo, por gemplo, en el caso de frigorificosy congeladores, 1os |aboratorios pueden cumplir
también los requisitos de acreditacién utilizando termdmetros de trabajo debidamente verificados por
el laboratorio.

- El laboratorio debe realizar una verificacion independiente de los indicadores y termometros
integrados en preparadores de medios y autoclaves para demostrar su precision. Cuando no sea
posible utilizar dispositivos como termopares, se pueden instalar en el autoclave termémetros de
temperatura maxima que hayan sido calibrados dentro del rango necesario de temperaturas, para
vigilar las temperaturas alcanzadas en € interior del autoclave. De estaforma se pueden comparar la
temperatura indicada en el autoclave con latemperatura maxima alcanzada en el interior del mismo.
Debe mantenerse un registro de todos los controles realizados y detalles sobre cualquier accion
correctora adoptada.

5.3.3 Estufas y bafios termostéticos

Laestabilidad y la uniformidad de latemperatura, asi como el tiempo necesario para alcanzar



condiciones de equilibrio en bafios termostaticos, estufas y salas con temperatura controlada deben
establ ecerse inicialmente y documentarse. La constancia de | as caracteristicas registradas durante la
verificacion inicial del equipo debe comprobarsey registrarse después de cada reparacion o
modificacion. El laboratorio debe mantener un registro adecuado de las medidas de temperatura de los
equipos utilizados en |os ensayos.

5.3.4 Autoclaves

- Los autoclaves deben cumplir las tolerancias de temperatura especificadas. No se recomienda la
utilizacion de autoclaves provistos solo de un mandémetro para esterilizar medios o descontaminar
residuos.

- Laestabilidad y launiformidad de la temperatura, asi como €l tiempo necesario para alcanzar
condiciones de equilibrio en los autoclaves debe verificarse inicialmente y documentarse. La
constancia de | as caracteristicas registradas durante la verificacion inicial del equipo debe
comprobarse y registrarse después de efectuar una modificacion o reparacion, por eiemplo al sustituir
el termostato o el programador.

- Cuando sea necesario, € ciclo de esterilizacion/descontaminacion debe tener en cuenta el perfil de
calentamiento de la carga. Deben darse instrucciones claras de funcionamiento basadas en los perfiles
de calentamiento determinados paralos usos que lo requieran.

- Debe mantenerse un registro de las operaciones realizadas en el autoclave, incluyendo la temperatura
y €l tiempo. Esto debe realizarse para cada ciclo, indicando su aceptacion o rechazo.

El control de latemperatura puede realizarse mediante una de las siguientes formas:
(i) utilizando un termopar y un aparato registrador para obtener un gréafico impreso;
(ii) utilizando un termémetro de temperatura maxima;

(iii) por observacion directay registro de la temperatura méxima al canzada.

Ademas de controlar directamente la temperatura del autoclave, puede comprobarse la eficacia de su
funcionamiento durante cada ciclo, mediante la utilizacion de indicadores quimicos o biol 6gicos para
fines de esterilizacion y descontaminacion.

Debe utilizarse un sistema para distinguir que una carga ha sido procesada, pero no como un indicador
para demostrar que hafinalizado un ciclo de esterilizacion aceptable.

5.3.5 Pesas y balanzas

Las pesas y balanzas deben calibrarse ainterval os regulares y demostrar su trazabilidad a patrones
nacionales o internacionales.



Ademas de la calibracion completa, |as balanzas se deben verificar rutinariamente (adiario o antes de
usar) para asegurarse que estan en condiciones adecuadas de uso; estas verificaciones deben quedar
registradas. En el caso de balanzas de precision deben tenerse en cuenta las condiciones ambiental es
y/o de ubicacion.

5.3.6 Materia volumétrico

El laboratorio debe realizar una verificacion inicial de los equipos volumétricos tales como
dispensadores y pipetas automaticas, y realizar controles periddicos para garantizar que |0s equipos
cumplen en todo momento |as especificaciones requeridas. Debe mantenerse un registro actualizado
de estas operaciones.

Laverificacion no serd necesaria para €l material de vidrio que haya sido certificado para una
tolerancia especifica

El material volumétrico de vidrio y el desechable "de un solo uso”, se recomienda que provenga de
empresas certificadas segiin 1SO 9000. Es conveniente realizar controles aleatorios de su precision.

Si las empresas proveedoras no estan certificadas segun SO 9000, €l |aboratorio deberia verificar
cada |l ote de equipos.

5.3.7 pH-metros, conductivimetros, medidores de oxigeno y equipos similares

L os pH-metros, conductivimetros, medidores de oxigeno y otros equipos similares deben verificarse
periodicamente o antes de ser utilizados.

En el caso de los pH-metros la verificacion se hara diariamente o cada vez que vayan a utilizarse si su
uso no es diario. Periédicamente se verificara el funcionamiento correcto de los electrodos.

Estas verificaciones deberdn quedar registradas.
5.3.8 Cabinas de flujo laminar y de seguridad biol6gica

En las cabinas de flujo laminar debe verificarse periodicamente lavelocidad del aire, estado de los
filtrosy control microbiol6gico de esterilidad del aire. En las cabinas de seguridad biol 6gica debe
comprobarse ademas su estanqueidad.

Estas verificaciones deben quedar registradas.
5.3.9 Otros equipos

Cuando la humedad influya en el resultado del ensayo, deberan calibrarse los higrometros para
garantizar la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales.



L os crondmetros, incluidos los de los autoclaves, deben verificarse utilizando un crondmetro
calibrado o sefia horaria nacional.
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6- MEDIOS DE CULTIVO Y REACTIVOS
GuialSO 25, apartado 8.1

6.1 Los medios de cultivo pueden prepararse en el laboratorio a partir de diferentes ingredientes
guimicos o a partir de productos en polvo deshidratados comerciales, pero también pueden adquirirse
medios listos para su uso.

6.2 El laboratorio debe asegurarse de que la calidad de los medios de cultivo y reactivos es apropiada
para los ensayos realizados. Se recomienda que provengan de empresas certificadas segiin 1SO 9000.
El laboratorio debe asegurarse de que la certificacion cubre todas | as operaciones rel evantes, entre
ellas las de suministro y entrega, cuando estas influyan en la calidad de |os productos, debera solicitar
también, una copia del certificado de registro 1SO 9000 a los proveedores de |os productos.

6.3 Se recomienda realizar controles adicionales con carécter aleatorio, para asegurarse de que los
productos siguen cumpliendo las especificaciones requeridas. Estos controles pueden incluirse en €
programa interno de control de calidad.

Si las empresas proveedoras no disponen de certificacion segun SO 9000, el |aboratorio deberia
verificar cada uno de los |otes suministrados.

6.4 Los medios de cultivo, productos en polvo deshidratados y reactivos comerciales deben
consumirse antes de la fecha de caducidad. El laboratorio debe registrar lafecha de recepcion, lafecha
de caducidad y lafecha de apertura del envase.

El almacenamiento debe realizarse en las condiciones apropiadas. Todos |os envases, especialmente
los que contengan medios deshidratados, deben estar herméticamente cerrados. No deben utilizarse
medios deshidratados que presenten apelmazamiento o un cambio de color.

6.5 El fabricante deberia aportar, inicialmente, una "especificacion de calidad” que incluya el mayor
numero posible de los puntos siguientes:

a) caducidad del producto
b) condiciones de almacenamiento
c) plan y frecuencia de muestreo

d) control de esterilidad, incluyendo criterios de aceptabilidad



€) controles de la eficacia, incluyendo el microorganismo usado, referencia de la coleccion de cultivos
y criterios de aceptabilidad

f) fecha de emision de la especificacion

Cuando esta informacion sufra modificaciones, el fabricante debera entregar una nueva
especificacion.

Cada lote de productos suministrado debe incluir una garantia de que cumple la especificacion.

6.6 Para la preparacion de medios, solucionesy tampones, debe utilizarse agua destilada, desionizada
o de 6smosisinversa, y que haya sido sometida a control es periodicos que aseguren su calidad
(conductividad, pH y contaminacién microbianad) y llevar un registro actualizado de los mismos.

6.7 Los medios de cultivo, solucionesy reactivos deben prepararse, amacenarse y utilizarse de
acuerdo con un procedimiento documentado. En el documento 1SO 7218, seincluyen una serie de
directrices parala preparacion y esterilizacion de medios, asi como los tiempos de almacenamiento
recomendados.

6.8 Los lotes de medios preparados segun formula en el laboratorio deben verificarse para comprobar
gue facilitan €l crecimiento de determinados cultivos microbianos procedentes de una coleccion
reconociday debe verificarse que los medios selectivos inhiben el crecimiento de microorganismos no
deseados. En lugar de utilizar el método frecuente de cultivo en linea, se recomienda utilizar un
procedimiento cuantitativo que consiste en inocular en el medio un nimero conocido, normalmente
pequefio, de microorganismosy evaluar el nimero de microorganiSmos recuperados. Este método
puede utilizarse para establecer el nivel de recuperacion por debgjo del cual se rechaza un lote.

6.9 Debe verificarse la esterilidad de los medios y diluyentes preparados en el laboratorio.

6.10 El laboratorio debe asegurarse de que los medios y reactivos ( incluidas las soluciones madre)
estan debidamente etiquetados para garantizar su identificacion, concentracion, condiciones de
almacenamiento, caducidad y/o periodos recomendados de almacenamiento. Asimismo, debe poder
identificarse ala persona que ha preparado el medio o reactivo, lafecha de preparaciéon y lafechade
caducidad, ya sea por medio de una etiqueta o de un registro apropiado.
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7- METODOS Y PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO
EN 45001, punto 5.4
GuialSO 25, apartado 10

7.1 El laboratorio puede utilizar métodos oficiales, métodos normalizados nacionales e internacionales
o métodos internos desarrollados por é mismo. El laboratorio no debe sentirse obligado a utilizar un
método normalizado si dispone de un método interno que obtenga resultados equivalentes o
superiores, utilice tecnologia méas modernay presente un grado de validacion adecuado. El laboratorio
debe demostrar gue un método es adecuado para lafinalidad pretendida.

7.2 Laprecision, repetibilidad/reproducibilidad, especificidad, sensibilidad, limite de
cuantificacion,efectos matriciales y facilidad de uso son caracteristicas que deben tenerse en cuenta
antes de seleccionar un determinado método de ensayo. El laboratorio debe elegir unos métodos que
sean adecuados para sus objetivos (ver seccion 8 -Validacion de métodos y verificacion de los
resultados).

7.3 Los métodos utilizados por € laboratorio deben ser debidamente documentados. El documento
SO 78/2 -Layouts for Standards. Parte 2 contiene recomendaciones en relacion con estos
procedimientos.

Volver Paginainicial Microbiologia alimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de Informacion
Normativa ENAC




Volver Paginainicial Microbiologia aimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de | nformacion
Normativa ENAC

8- VALIDACION DE METODOSY VERIFICACION DE LOS RESULTADOS

8.1 En el caso de que se utilicen métodos oficiales, métodos normalizados o métodos de organismos
nacional es o internacional es reconocidos, o basados en €llos, es posible que no se requiera validacion.
Cuando se utilicen estos métodos | os laboratorios deberan antes de analizar ninguna muestra verificar
su capacidad para cumplir de forma satisfactoria todos | os requisitos establ ecidos en dichos métodos.

8.2 Los sistemas de ensayo que se venden en el mercado (kits) pueden no requerir una nueva
validacion s se dispone de datos sobre validacion procedentes de fuentes alternativas. El |aboratorio
debe solicitar alos fabricantes datos sobre validacion y evidencias de que cumplen un sistema
reconocido de aseguramiento de la calidad. Cuando no se disponga de datos compl etos sobre la
validacion, el laboratorio deberia completar la validacion del método antes de utilizarlo con carécter
rutinario.

8.3 Los métodos internos desarrollados por el propio laboratorio deben validarse para garantizar la
fiabilidad de | os resultados obtenidos y, en caso posible, conocer la dispersion de los mismos. Cada
laboratorio establecera los requisitos que deben cumplir estos métodos, con objeto de demostrar que
son adecuados para la finalidad pretendida.

8.3.1 Los métodos de ensayos microbiol 6gicos cualitativos (en los que la respuesta se expresa en
términos de presencia/ausencia), deben validarse estimando, cuando sea apropiado, |a especificidad,
desviacion positiva, desviacion negativa, limite de deteccion y efecto matricial (ver definiciones en e
glosario).

8.3.2 En €l caso de ensayos microbiol gicos cuantitativos, debe considerarse la especificidad,
sensibilidad, precision relativa, desviacion positiva, desviacion negativa, repetibilidad,
reproducibilidad y limite de cuantificacion dentro de una variabilidad estableciday, en caso necesario,
determinar cuantitativamente estos parametros. L as diferencias debidas alas matrices deben tenerse
en cuentaa analizar diferentes tipos de muestras. L os resultados deben evaluarse utilizando métodos
estadisticos apropiados.

8.4 Para demostrar que una version modificada de un método cumple las mismas especificaciones que
el método original, deben realizarse comparaciones utilizando replicados.

8.5 Todos los datos sobre validacion de |os métodos deben registrarse y almacenarse, como minimo
mientras estos sean vigentes y siempre que sea necesario para asegurar la adecuada trazabilidad de los
datos primariosy resultados.

8.6 La participacion en, o la organizacion de, ensayos intercol aborativos, ensayos de aptitud o ensayos
de intercomparacion, ya sean formales o informales, es también una forma de comprobar la validez de



los métodos, aunque se reconoce gque no siempre es posible. El andlisis de muestras utilizando €
nuevo método propuesto y los métodos ya existentes para realizar la misma determinacion puede
ayudar a establecer lavalidez del primero.

8.7 Incluso cuando se hayarealizado una validacion, €l laboratorio tendra que verificar
periodicamente que se cumplen los parametros documentados, por gjemplo, utilizando muestras
inoculadas, etc.
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9- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOSRESULTADOS/CONTROL DE CALIDAD
EN 45001, Punto 5.4.2 ey f

GuialSO 25, apartado 5.6

En € glosario, se incluye la definicion de aseguramiento de la calidad segun [ SO.

9.1 El aseguramiento de la calidad es un programa de actividades |levadas a cabo por un laboratorio
con lafinalidad de mejorar en conjunto su funcionamiento. Estas actividades incluyen promocion del
uso rutinario del control de calidad interno, apoyo a programas de ensayos de aptitud y todas las
medidas adoptadas para mejorar la reproducibilidad, tanto dentro del laboratorio como entre
diferentes laboratorios, ya sea por medio de cursos de formacion, conferencias o estudios

intercol aborativos de métodos de laboratorio.

9.2 Control de calidad interno

9.2.1 El laboratorio debe disponer de un programa de control de calidad interno para evaluar con
caracter continuo sus actividades. Dicho programa puede incluir: recuentos cruzados entre analistas,
analisis duplicados de una misma muestra por distintos analistas, uso de materiales de referencia,
técnicas estadisticas, etc.

9.3 Cepas de referencia

Para demostrar latrazabilidad, el laboratorio debe utilizar cepas de referencia de microorganismos
suministrados por una coleccién nacional o internacional reconocida. (Ver anexo A2, cepas de
referencia).

L as cepas de referencia se reconstituiran y someteran a los controles de pureza y ensayos bioquimicos
gue sean necesarios. Seran subcultivadas una sola vez para obtener |as cepas de reserva, de las que se
obtendran |las cepas de trabajo. Las cepas de reserva deben conservarse utilizando, una técnica que
mantenga las caracteristicas deseadas de | as cepas de referencia, como por e emplo, liofilizacion,
ultracongelacion (-70°C), conservacion en nitrogeno liquido, etc.

L as cepas de trabgjo, se conservaran en refrigeracion durante un periodo de tiempo que asegure la
viabilidad del microorganismo (ver anexo A1l sobre utilizacion de cepas de referencia). Cuando se
descongelan las cepas de reserva no deben volverse a congelar y reutilizar.

En general, |as cepas bacterianas de trabajo no deben ser subcultivadas, sin embargo, pueden ser



subcultivadas hasta un nUmero determinado de veces cuando:
a) asi lo requieran los métodos normalizados

b) el laboratorio pueda aportar evidencias documentadas que demuestren que no se ha producido
pérdida de viabilidad (cuando sea importante), cambios en la actividad bioguimicay/o cambios en la
morfologia.

L as cepas de trabajo no deben ser subcultivadas para sustituir a las cepas de reserva.
9.4 Materiales de referenciay materiales de referencia certificados.

Los materiales de referenciay los materiales de referencia certificados (ver definicion en el glosario)
proporcionan latrazabilidad esencial en las medicionesy son utilizados, por ejemplo, para demostrar
la precision de los resultados, calibrar equipos y métodos, validar métodos y permitir la comparacion
de métodos al ser utilizados como patrones de referencia. Se recomienda su utilizacion siempre que
seaposible.

Los materiales y substancias de referencia, asi como los materiales de referencia certificados, deben
almacenarse y manipularse en unas condiciones que no alteren su integridad, de acuerdo con un
procedimiento documentado y €l método de ensayo correspondiente.

9.5 Control de calidad externo (ensayo de aptitud)

9.5.1 Los programas de ensayos de aptitud organizados externamente constituyen un medio
independiente por el cua un laboratorio puede evaluar objetivamente y demostrar lafiabilidad y
precision de los resultados obtenidos con sus métodos analiticos. La participacion en estos ensayos
permite al laboratorio comparar sus resultados frente a los de otros laboratorios. ES importante eval uar
los resultados obtenidos en los ensayos de aptitud como una manera de comprobar la calidad de los
ensayos, adoptando las medidas oportunas, si son necesarias.

9.5.2 ENAC reconoce |os beneficios de estos programas y recomienda enérgicamente alos
|aboratorios que participen en ensayos de aptitud como una parte importante de sus procedimientos de
aseguramiento de la calidad. Se recomienda gque |los laboratorios participen regularmente en
programas relacionados con €l alcance de su acreditacion; en algunos casos concretos, esta
participacion puede ser un requisito.
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10- AUDITORIASINTERNASY REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD
EN 45001, PUNTO 5.4.2

GuialSO 25, apartados 5.3-5.5

Documento G-ENAC-01

10.1 Laauditoriay larevisiéon son dos aspectos importantes en el funcionamiento de un sistemade
calidad. La auditoriade calidad es € control periddico que hace el laboratorio de su sistema de calidad
para asegurar su implantacion, eficaciay cumplimiento por todos los miembros del personal del
laboratorio. Larevision del sistema de calidad consiste en la verificacion periddica del mismo para
asegurarse que cumple las necesidades del laboratorio y los requisitos de las normas de calidad.

10.2 El laboratorio debera establecer un programa de auditorias internas adaptado a las diferentes
areas de trabajo, (como documento de consulta puede utilizarse 1a " Guia para larealizacién de
auditoriasinternasy revisiones del sistemade calidad en laboratorios” G-ENAC-01).

Esta actividad serarealizada por personal cualificado de unaforma periédicay debidamente
documentada.

Regularmente y al menos unavez a ano se realizara unarevision del sistema de calidad comprobando
su cumplimiento e implantacion aplicando las acciones correctoras oportunas cuando procedan.

Se mantendra actualizado el Manual de Calidad introduciendo los procedimientos normalizados
nuevos y las modificaciones.
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11- MANIPULACION E IDENTIFICACION DE MUESTRAS
EN 45001, punto 5.4.5
GuialSO 25, apartados 10y 11

11.1 Hay que tener en cuenta que la flora microbiana puede ser sensible a factores tales como
temperatura o duracion del almacenamiento y transporte, por o que es importante verificar y registrar
el estado de la muestra cuando se recibe en el laboratorio.

11.2 El |aboratorio debe disponer de un procedimiento que incluya la entrega de muestras. Si la
muestra es insuficiente o si se encuentra en mal estado debido a deterioro fisico, temperatura
incorrecta, envase roto o etiquetado defectuoso, el |aboratorio debe rechazarlao (s es posible realizar
el trabgjo) describir su estado en el informe del ensayo.

11.3 El laboratorio debe registrar la siguiente informacién:

a) unaidentificacion Unicay sin ambigiiedades que pueda utilizarse para el seguimiento de la muestra
desde su llegada a laboratorio hasta el final del proceso analitico;

b) fechay, cuando sea oportuno, hora de la llegada de |a muestra;
c) nombre del solicitante;

d) nimero de identificacion de la muestra asignado por |a persona que realiza latoma de muestras (si
€s que existe alguno);

€) Descripcion del producto;

f) lista de ensayos requeridos;

y, Siempre que sea hecesario,

g) temperaturay estado de lamuestraa su llegada;

h) caracteristicas de la operacion de muestreo (fecha de muestreo, condiciones del muestreo, etc.)

11.4 Las muestras que se encuentran a la espera de ser analizadas deben almacenarse en condiciones
adecuadas para reducir al minimo cualquier modificacién en la poblacion microbiana presente.



11.5 El envasey etiquetado de las muestras puede estar, en potencia, altamente contaminado y las
muestras deben manipularse y amacenarse con precaucion para evitar que se propague la
contaminacion.

11.6 La preparacion de las muestras y porciones de ensayo deben realizarse seguin procedimientos
documentados basados en normas nacionales o internacional es aplicables alos productos que son
objeto del ensayo, Si es que existen, y segun las directrices general es contenidas en |os documentos
SO 6887 e 1SO 7218.

11.7 Debe existir un procedimiento documentado para la conservacion y eliminacion de muestras.
Cuando se sepa que algunas porciones de muestras de ensayo estan altamente contaminadas, deben
descontaminarse antes de su eliminacion. Si es necesario, las muestras deben conservarse hasta que se
hayan obtenido |os resultados del ensayo, o mas tiempo.
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12- ELIMINACION DE RESIDUOS CONTAMINADOS

12.1 Lacorrecta eliminacion de los materiales contaminados puede no afectar directamente ala
calidad del andlisis de lamuestra. Sin embargo, es un aspecto de la correcta gestion de un laboratorio,
debiéndose respetar |as normas nacionales e internacional es sobre medio ambiente, salud y seguridad
(ver también 1SO 7218).
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13- INCERTIDUMBRE DE LA MEDIDA

13.1 Ladefinicion internacional de laincertidumbre de la medida puede encontrarse en lareferencia
bibliografica nUmero 11.

13.2 Se reconoce que los actual es conocimientos sobre la incertidumbre de la medida varia segun las
disciplinas microbiol 6gicas. Por estarazon, es posible que los laboratorios no tengan actual mente
acceso a unas directrices apropiadas para estimar la incertidumbre de la medida en su disciplina
particular. Esta situacion esta siendo abordada en la actualidad por la comunidad de laboratoriosy se
espera que en un futuro se disponga de unas directrices mas claras en el campo de la microbiologia.
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14- USO DE ORDENADORES: SISTEMAS DE GESTION INFORMATICA
EN 45001, puntos5.3.3y 5.4
Guia | SO 25, apartado 10.7

14.1 L os sistemas de gestion informatica deberan incluir los procedimientos de autorizacion, y
validacién de las partes de que consta. Asimismo tendran capacidad para comprobar el seguimiento de
la muestra.

Toda aplicacion informéatica debera ser conveni entemente documentada mediante informacién
detallada que permita demostrar que no se produce pérdida, manipulacion o corrupcién de los datos.
Sera capaz de mantener lainviolabilidad del sistema mediante control de acceso.

Se obtendran copias periddicas de seguridad con el objeto de asegurar su registro y archivo durante el
tiempo reglamentado.

(Los ordenadores adaptados al control de equipos no estan incluidos en este apartado).
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15- GLOSARIO DE TERMINOS

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (QA): Conjunto de acciones planificadas y sisteméticas que
SoN necesarias para proporcionar la adecuada confianza de que un producto o servicio satisfaralos
requisitos dados sobre la calidad. [I SO 8402:1986 V ocabulario relacionado con la calidad]

CALIBRACION: Conjunto de operaciones que permiten establecer, en condiciones especificas, la
relacion existente entre los val ores indicados por un instrumento de medida o un sistema de medida, o
los valores representados por una medida material o un material de referencia, y los valores
correspondientes a una magnitud obtenidos mediante un patron de referencia. [ UNE-EN 30012-1,
3.23: 94] [ISO/IEC GUIDE 25, 3.4:90]

NOTAL: El resultado de una calibracién permite la estimacion de los errores de indicacion del
instrumento de medida, sistema de medida o medida material, o la asignhacion de valores a las marcas
de escalas arhitrarias.

CEPAS DE REFERENCIA: Microorganismos obtenidos de una coleccion naciona o internacional
reconocida.

CEPAS DE RESERVA: Cepas obtenidas a partir del cultivo de una cepa de referencia preparaday
conservada por un laboratorio.

CEPAS DE TRABAJO: Subcultivos de microorganismos obtenidos a partir de |as cepas de reserva
para ser utilizados en los ensayos que o precisen.

CONTROL DE CALIDAD (QC): Técnicasy actividades operacionales que se usan paracumplir los
requisitos de calidad. [1SO 8402:1986 V ocabulario relacionado con la calidad]

DESVIACION NEGATIVA: Ocurre cuando el método aternativo da un resultado negativo sin
confirmacion y el método de referencia da un resultado positivo. Esta desviacion se convierte en un
resultado negativo falso cuando puede demostrarse que €l resultado verdadero es positivo.

DESVIACION POSITIVA: Ocurre cuando el método alternativo da un resultado positivo sin
confirmacion y el método de referencia da un resultado negativo. Esta desviacion se convierte en un
resultado positivo falso cuando puede demostrarse que el resultado verdadero es negativo.

ESPECIFICIDAD: Grado en que un método se ve afectado por |os otros componentes en una muestra
con multiples componentes. Un método especifico es e que no se ve afectado por ninguno de los
otros componentes.



LIMITE DE CUANTIFICACION: NUmero minimo de organismos dentro de una variabilidad
definida que pueden determinarse bajo las condiciones experimental es del método eval uado.

LIMITE DE DETECCION: NUimero minimo de organismos que pueden ser detectados, pero en
cantidades que no pueden ser estimadas con precision.

LINEALIDAD: Capacidad del método cuando se utiliza con una determinada matriz para dar
resultados proporcionales al nimero de microorgani smos presentes en la muestra.

MATERIAL DE REFERENCIA: Material o substancia, en la cual uno o mas valores de sus
propiedades son suficientemente homogéneos y estan claramente establecidos como para poder ser
utilizados en la calibracion de un aparato, la evaluacion de un método de medida o la asignacion de
valores amateriales. [Guia SO 30:1992 Téerminos y definiciones utilizados en relacion con los
materiales de referencia).

MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO: Materia de referencia acompafiado de un
certificado, en el cual uno o més valores de sus propiedades han sido certificados mediante un
procedimiento que establece su trazabilidad con unarealizacion exacta de launidad en laque se
expresan los valores de dichas propiedades. Cada valor certificado se acompaiia de una incertidumbre
con las indicaciones de un nivel de confianza. [Guia SO 30:1992 Términosy definiciones utilizados
en relacion con los materiales de referencial

PRECISION RELATIVA: Grado de concordancia entre |os resultados del método evaluado y 10s
obtenidos utilizando un método de referencia, como los proporcionados por |os Organismos
Nacionales de Normalizacion o el Organismo Internacional de Normalizacién (1SO) .

REPETIBILIDAD: Grado de concordancia entre |os resultados de sucesivas mediciones del mismo
mesurando realizadas en las mismas condiciones de medicion. [1SO Vocabulario internacional de
términos bésicos y generales de metrologia: 1993]

REPRODUCIBILIDAD: Grado de concordancia entre |os resultados de mediciones del mismo
mesurando realizadas en diferentes condiciones de medicion. [1SO Vocabulario internacional de
términos basicos y generales de metrologia: 1993]

SENSIBILIDAD: Capacidad del método para detectar ligeras variaciones en €l nUmero de
microorganismos dentro de una determinada matriz.

VERIFICACION: Confirmacion mediante examen y aportacion de pruebas de que se han cumplido
unos determinados requisitos. [Guia ISO/IEC 25: 1990 Requisitos generales para la competencia de
|aboratorios de calibracion y ensayo, 32 edicion].
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UTILIZACION DE CEPAS DE REFERENCIA
CEPA DE REFERENCIA
é
RECONSTITUCION

~

e
Cultivadauna solavez

é

(*)
é

OBTENCION DE LAS CEPAS DE RESERVA
é
CONSERVACION POR DISTINTOS METODOS
(liofilizacion, nitrégeno liquido, ultracongelacion rdpida, etc.)
(especificar tiempo y condiciones de almacenamiento)

é

(*)
é

DESCONGELACION/RECONSTITUCION

é

(*)



é
CEPASDE TRABAJO
(Especificar tiempo y condiciones de almacenamiento).
é
UTILIZACION EN EL CONTROL DE CALIDAD Y EN ENSAY OS QUE LO PRECISEN
(* ) Deben realizarse los controles de purezay |0s ensayos bioquimicos que sean necesarios.

Todas las fases del proceso han de estar documentadas y se debe mantener un registro detallado de
todas | as operaciones realizadas.
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CEPAS DE REFERENCIA.

L as cepas de referencia pueden obtenerse de:

1. Coleccidn espafiola de cultivos tipos (CECT)

L aboratorio de microbiologia de lafacultad de Biologia de la Universidad de Vaencia
Avda. delaMoreras, s/n

Burgasot (Vaencia)

2. National Collection of Type Cultures (NCTC) ( Coleccion Nacional de cultivos tipo), Central
Public Health Laboratory, 61 Colindale Avenue, London NW9 5HT. Tel. 081- 299-4400

(Bacterias, bacteri6fagos, micoplasmas, plasmidos)

3. National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) ( Coleccidon Nacional de Hongos Patdgenos),
PHLS Mycological 91 Reference Laboratory, Avenue, London NW95HT Tel: 081-200-4400 (Hongos
pat6genos)

4. CAB International Mycological Institute (CMICC); Ferry Lane, Kew, Surrey TW9 3AF. Tel: 081-
940-4086

(Hongos aislados, distintos a patdgenos humanosy animalesy, levaduras)

5. National Collection of Y east Cultures (NCY C) (Coleccién Naciona de Cultivos de Levaduras),
Food Research Institute, Colney Lane, Norwich, Norfolk NR4 7 UA. Tel Norwich (01603) 255000,
fax: (01603) 507723.

(Levaduras distintas alas patdgenas conocidas)

6. National Collections of Industrial and Marine Bacteria Ltd. (NCIMB) (Colecciones Nacionaes de
Bacterias Industrialesy Marinas). 23 St. Machar Drive, Aberdeen AB2 1RY. Tel. Aberdeen (0224)
273332, Fax: 0224 487658 UNIABN G: Telecom Gold/Dialcoms 75: DB10271

(Bacterias no patogenas, actinomicetosy plasmidos)

7. National Collection of Food Bacteria (NCFB) (Coleccion Nacional de Bacterias alimentarias),



AFRC Institute of Food Research, Reading Laboratory, Berks. 23 St. Machar Drive, Aberdeen AB24
3 RY, Gran Bretaiia. . Tel: (0734) 883103

(Bacterias)

8. Culture Collection of Algae and Protozoa (CCAP). (Coleccion de cultivos de algas 'y protozoos).
Dunstaffnage Marine Laboratory, PO Box, 3 OBAN, Argyll PA34 4AD, Scotland. Tel: 0631 62244

(Hongos Marinos)

9. Culture Collection of Algae and Protozoa (CCAP). (Coleccion de Cultivos de algas'y protozoos).
Institute of Freshwater Ecology. The Windermere Laboratory, Far Sawrey Ambleside, Cumbria LA22
OLP. Tel: 09662 2468/9

(Hongos)

10. European Collection of Animal Cell Cultures (ECACC). (Coleccién Europea de Cultivos de
células animales). PHLS. Centre for Applied Microbiology and Research, Porton Down, Salisbury,
Wiltshire SP4 OJG. Tel: 0980 61391

(Células animales)

11. European Collection of Plant Pathogenic Bacteria (NCPPB). (Coleccion Nacional de Bacterias
patdgenas de plantas). Central Science Laboratory, Hatching Green, Harpenden, Hertfordshire AL5
2BD. Tel: 0582715241.

(Patbgenos)

12. National Collection of Wood Rotting Fungil (NCWRF). ( Coleccion Nacional de Hongos que
carcomen la madera). Bio-deterioration Section, Timbeer Division, Building Research Establishment,
Garston, Watford, Hertfordshire WD2 7JR. Tel: 0923 894040

(Hongos)

13. Central Bureau Voor Shimmelcultures (CBS). (Oficina Central de Cultivos de Mohos), PO Box
273, Oosterstraat 1, NL-3740 AG Baarn, Netherlands. Tel: 31-2154-81211

(Hongos, actinomicetos)

14. American Type Culture Collection (ATCC). (Coleccion Americana de cultivos tipo) 12301
Parklawn Drive, Rockville MD 20852, USA

15. Microbia Strain Data Network. An international network of Microbia and cell line information
resources. (Red de datos de cepas microbiologicas. Unared internacional de bancos de microbiosy



lineas celulares). Institute of Biotechnology, Cambridge University, 307, Huntingdon Road,
Cambridge CB3 OJX Tel: 0223 276622. Barbara Kirsop.

16. CNCM. Caollection Nationale de Cultures de Microorganismes
INSTITUR PASTEUR
25 Rue du Docteur Roux

75724 PARIS CEDEX 15
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DIRECTRICES PARA LA CALIBRACION DE EQUIPOS.

Lainformacion que se facilita es meramente orientativa. La frecuencia dependera del uso, tipo y resultados

previos de las calibraciones del equipo.

plenamente trazable

Tipo de aparato Requisitos Frecuencia sugerida
Termometro de referencia Recalibrado plenamente Cada 5 afos
Termopar de referencia trazable. Anuamente
Punto Unico (p.gj., punto de
congelacion)
Termometros de trabajo Frente atermometro de Anua mente
referencia en punto de
Termopares de trabajo congelacion y/o rangos de
temperatura de trabajo
Balanzas Cdlibracion Anua mente

Pesas de calibracion

Calibracion plenamente

Bianual mente/anua mente

trazable dependiendo de laclase
Pesa(s) de control Frente a pesa calibrada o Anuamente

verificar en labalanza

inmediatamente después de la

calibracion trazable
Cronémetros Frente a sefial horaria nacional Anua mente
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DIRECTRICES PARA LA PUESTA EN SERVICIO Y VERIFICACION DE EQUIPOS.

Lainformacion que se facilita es meramente orientativa. Lafrecuencia dependeradel uso, tipoy

resultados previos del equipo.

Tipo de aparato

Requisitos

Frecuencia sugerida

Equipos con temperatura
controlada (incubadoras,
bafos, refrigeradores,
congel adores)

a) Verificar laestabilidad y
uniformidad de latemperatura

b) Verificar latemperatura

a) Inicialmente y después de
reparacion/ modificacion

b)Diariamente/ con cada uso

Estufas de esterilizacion

a) Verificar la
estabilidad/uniformidad de la
temperatura

b) Verificar |latemperatura

a) Inicialmente y después de
reparacion/modificacion

b) Con cada uso

técnicas
b) Verificar lavelocidad del aire

c) Verificar el recuento de
particulas

Autoclaves a) Veificar la a) Inicialmente y después de
estabilidad/uniformidad de la reparacion/modificacion
temperatura

b) Con cada uso
b) Verificar |latemperatura
C) semestralmente
c) Verificar el tiempo
Cabinas de seguridad a) Verificar las caracteristicas a) Inicialmente y después de

reparacion/modificacion
b) Anualmente

c) Anua mente




Cabinas de flujo laminar

a) Verificar las caracteristicas
técnicas

b) Verificar la esterilidad

a) Inicialmente y después de
reparacion/modificacion

b) Mensua mente

pH metros Ajuste de larespuesta utilizando Diariamente/con cada uso
como minimo 2 tampones 'y
verificacion posterior

Balanzas Ajuste del ceroy verificacion Diariamente/con cada uso

con la pesa de control

Destilador, desionizador y
unidad de 6smosisinversa

a) Conductividad

b) Contaminacion microbiana

a) Semana mente

b) Mensual mente

Tipo de aparato

Requisitos

Frecuencia sugerida

Diluidores gravimétricos

a) Peso y volumen (peso)
distribuido

b) Verificar coeficiente de
dilucion

a) Diariamente

b) Mensual mente

Distribuidores de medios

Verificar e volumen distribuido

Inicialmente y periddicamente
dependiendo de la frecuencia
y naturaleza de uso.

Pipetas autométicas

Verificar laprecision y exactitud
del volumen distribuido

Inicialmente y periddicamente
dependiendo de la frecuencia
y naturaleza de uso.

Sembradores en espiral

a) Verificar caracteristicas
técnicas frente a método
convencional

b) Verificar el estado del punzén
y puntosdeinicioy fin

c) Verificar volumen distribuido

a) Inicialmente y anualmente
b) Diariamente/con cada uso

c) Mensualmente

Contadores autométicos de
colonias

Verificar frente al recuento
manual

Anua mente




Jarra de anaerobiosis Indicador anaerdébico Con cada uso
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DIRECTRICES PARA EL MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Lainformacion que se facilita es meramente orientativa. La frecuencia dependera del uso, tipo y resultados
previos del equipo.

Tipo de aparato Requisito Frecuencia sugerida
Incubadoras, refrigeradores, Limpiar las superficiesinternas || Semestralmente
congeladoresy estufas y desinfectar Si es necesario
Barios maria Vaciar, limpiar, desinfectar y Cadames o cada6 mesessi se

rellenar utiliza un biocida
Centrifugas Limpiar y desinfectar Trimestralmente
Autoclaves Verificar visualmente la junta, Mensual mente

limpiar/drenar la cdmara

Cabinas de seguridad y de flujo || Revision/cambio defiltros Anuamente
laminar
Microscopios Limpieza de objetivos Anuamente
pH metros a) Limpiar electrodos a) Con cada uso

b) Revisar/rellenar electrolito b) Cuando sea necesario
Balanzas/Diluidores a) Limpiar a) Con cada uso
gravimétricos

b) Revisar b) Anuamente

Destilador Limpiar y desincrustar Seguin sea necesario




Desionizador, unidad de
6smosis inversa

Sustituir cartucho y membrana

Seguin las recomendaciones del
fabricante

Jarra de anaerobiosis

Limpiar/desinfectar

Después de cada uso

Distribuidores de medios,
equipos volumétricos, pipetas,
equipos de filtracion de
membrana, etc.

Limpiar y desinfectar segun sea
apropiado

Con cada uso

Sembradores en espiral

a) Revisar

b) Descontaminar, limpiar y
esterilizar

a) Anualmente

b) Con cada uso

Volver Paginainicia Microbiologia aimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de Informacion

Normativa ENAC




Paginainicial Microbiologia alimentaria Aditivos Alimentarios Normativa ENAC Tarifas Pedidos

Bioaplicaciones Alimentarias y Medioambiental esle ofrece los siguientes servicios de desarrollo de
Actividades Cientifico-Técnicas

Analitica I nstrumental

Busguedas bibliogr aficas

Difusion de su empresa

y pone a su enter a disposicion la normativa vigente con respecto a Microbiologia alimentaria asi como la
lista de Aditivos Alimentarios empleados en la Union Europea. También dispone de las Guias establecidas
por ENAC parala Acreditacion de laboratorios que realizan analisis micr obiol 6gicos (G-ENAC-04,
Rev. 2 Marzo 97), Acreditacion de labor atorios que realizan ensayos fisico-quimicos de productos

alimenticios (G-ENAC-05, Rev. 0 Mayo 97) y los Criterios generales de acreditacion y competencia
técnica delos verificador es ambientales (CGA- ENAC -VMA, Rev. 2, octubre 1998)

Actividades Cientifico-Técnicas
Podemos desarrollar para Usted las siguientes actividades:

Desarrollo de protocolos para andlisis fisico-quimicos, microbiolégicosy sensoriales de muestras alimentariasy
medioambientales

Elaboracion de procedimientos de trabajo para € laboratorio
Tratamiento estadistico y procesamiento de datos

Técnicas de congelacion y conservacion de alimentos
Establecimiento de ARCPC eSO 9000y 14000 (volver)



Analitica I nstrumental

Disponemos de una amplia experiencia en la utilizacion delas siguientes técnicas instrumentales de trabajo:
Espectrofotometria

UV/visible, fluorescencia, de absor cion atémica, Raman-transformada de Fourier.

Electroquimica

pHmetria, amperometriay potenciometria, biosensor es, inyeccion de flujo (FIA), electroforesis nativa y
desnaturalizante (SDS, urea).

Cromatogr afia
Fase rever sa, tamizado molecular, inter cambio iénico, cromatoenfoque, en hidr oxiapatito, cromatogr afia

guelante, de afinidad.
Andlisis de textura de alimentos

Andlisisdeviscosidad (volver)

Busquedas bibliogr aficas
También le ofrecemos la posibilidad derealizar para Usted exaustivas busquedas concer nientes a:
L egislacion Alimentaria

L egislacion M edioambiental (volver)

Difusiéon de su empresa

Si lo desea, podemosrealizar €l disefio de su pagina web. (volver)






Tarifas

Las Tarifas aplicadas por BAM se gjustan ala informacion que Usted requiere. Tras recibir su
solicitud de informaci on estudiaremos sus necesidades y recibira un presupuesto gjustado. Si Usted
esta conforme con dicho presupuesto realizaremos €l estudio y-1o recibira por correo contra
reembolso. Cuanta mayor infoermacion nos proporcione mas economico e resultara su pedido.

Latarifaaaplicar eslasiguiente:

Busquedabibliogréfical 2 € /referencial’

Informacion tematica | 30 €/pagina

TécnicaAnalitica 30E

Supongamos que Usted necesita conocer las calidad quimica de muestras de leche. Nos informaque
conoce el método para determinar proteinas totales, pero no conoce las técnicas para determinar
hidratos de carbono totales; grasay calcio. Por otra parte pone en nuestro conocimiento que dispone
de un cromatografo de gases, de un espectrofotometro y de un HPL.C. Desea saber si la legislacion
requiere el-analisis de algun otro compuesto e independientemente desea conocer qué indices son
indicativos de lacalidad de laleche. Recibira el siguiente presupuesto:

Determinacion de hidratos de carbono totales|| 30 &

Detérminacion de grasa. ; 0 €
Determinacion de calcio 0 E
Informacion sobre legislacion €

Informacion sobre indices de calidad lacteos 60 =

Usted decide adquirir slamente las técnicas de determinacién de hidratos de carbono, grasay calcio.
Pagaria90 €.
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Paginainicial Servicios Tarifas Pedidos Microbiologiaalimentaria Aditivos Alimentarios

Normativa ENAC

Anchoas en aceite

Crustaceos y moluscos cocidos

M ol uscos bivalvos vivos

Productos de |a pesca frescos, sal presados, refrigeradosy congel ados

Productos de la pesca seco-salados, salazones y desecados

Productos de |a pesca cocidos

Semiconserva de la pesca en vinagre

Productos de |la pesca ahumados

Productos de |a pesca en conserva

(O. 2/8/1991, B.O.E 15/8/91)

Aerobios

mesofilos Enterobacterias S, aureus

(uf.clg Aerobios IA9, o iformesiE. coli| STMOnella (en1g, Estreptococos | Mohosy

e nclu.b z;\ci ’én a psicrotrofos | preincubacion a y Shigella preincubacion a fecales Levaduras
17°C, 10 d) 17°C, 10d) 17°C,10d)
10° Ausencia Ausencia

Otros
organismos Otros
(uf.c/g, | imites
preincubacion a
17°C, 10 d)
Ausencia

Recuento detoxina
anaerobios: 104, deC.
Botulinum

volver




Aerobios Salmonellay
mesofilos . Shigella
(uf.c/g)

Coliformes

Aerobios . ' Estreptococos Mohosy Otros Otros
mesdfilos | psicrotrofos Levaduras | organismos limites




‘ Estreptococos| Mohos y o

Niveles maximos de Histamina:
Escombridosy Clupeidos: valor
medio inferior a 100ppm tomando 9
muestrasy ninguna superior a
200ppm. En productos sometidos a
maduracién enzimética por salmuera
podran doblar el valor citado.
Niveles maximos NBVT: Sebastes
sp. y Helicolenus dactylopterus: 25
mg por 100gr. Pleuronectidas excepto
letan: 30mg/100g. Salmo salar,
Merlucidae y Gadidae 35mg/100g.

Aerobios . . Salmonellay

il Aerobios Enterobacterias . il shical S aureus Estreptococos Mohosy Otros
MEDNOS | psicrotrofos ' Igelia fecales Levaduras | organismos
(uf.clg) (en259)

| e | [ 2w | [ [mwwa] | [ | [ |




Aerobios . . Salmonellay
(il Aerobios Enterobacterias ColiformesE. coli)|  Shigell . Estreptococos Otros
Mesofios psicrotrofos (ufc/g) 1geiia organismos
(u f.c. /g)
Senci 102

Aerobios ) . Salmonellay
messfilos Aerobios Enterobacterias . . Estreptococos Mohosy Otros Otros

psicrotrofos (ufc/g) Shigella fecales Levaduras | organismos | limites

(uf.clg) (en259)

| e | [ e | | [aea] | [ [ |

n'?;rc;ti)llgsi Aerobios |Enterobacterias* CoIiform . S. aureus* |Estreptococos| Mohosy Otros oraanismos
(uf.clg) psicrotrofos (ufc/g) = (en 1g) fecales  |Levaduras 9

n=5, c=3, T~ VT =9, y
m= 102, I
M= 103 n=1, 103 .




Aerobios
- Otros
maofllqs: Aerobios EnterobacteriasiColiformesE. coli Salmonellay S aureus Estreptococos | Mohosy Otros limit
(préincubacion a | g crotrofos “ 1T Shigella fecales Levaduras | organismos | €S
31°C 30d y a44° (en1g)
C 10d, u.f.c./g)
Flora
esporulada Toxina
) Esporos de -
Ausencia Bacillaceae botulinica:
termoestable no| Ausencia
patégeno: 10




Carniceria

Industria

Ausencial25g

Otros
Or ganismos;

Otroslimites

Satisfactoria (todos
losvalores<3xm
en medio solido o

(valores superiores
aM ocuandoc/n
sea superior a 2/5,

(aerobiosy E. Coli
mx 103, S aureus




5x10%).

M igual a1l0 men
medio solido; M
igual a30 men
medio liquido

Otros
Aerobios Aerobios . . | E.coli . . Estreptococos Mohosy . Otros

: Sulfito
I N 0 T A A =+

Aerobios . .
messfilos | AErobios |EnterobacteriasiColiformes E. coli Salmonella | S.aureus |Estreptococos Mohos Y
(uf.clg) psicrotrofo (enlg) (enlg) (ufclg) fecaes |Levaduras

Otroslimites




Calidades:
Satisfactoria
(todos los
valores< 3 x
m en medio
solido 0 10 x
m en medio

liquido)

superiores a
M o cuando ¢
nsea

n=5, c=2, N=5, superior a
M=5x102 M=5x103/c=0 AusenciaM=5x10% M= 2/5, excepto
5x103 si solo supera
M los
aerobios)
TOXico o
corrompido
(aerobiosy E.
Coli mx 108,
S. aureus

n=5, c=0

5x10%).

M igua a10
m en medio
solido; M
igual a30 m
en medio
liquido

Salmonellay

Aerobios
mesofilos

Aerobios
psicrotrofos

Enterobacterias
(ufc/g)

Coliform

Shigella
(en2509)

Estreptococos
fecaes

Otros
organismos

Ausencia

Clostridios
sulfito
reductores
anaerobios
esporulados:
102 ufc/g




. . . Salmonellay
Aerobios Aerobios Enterobacterias Coliformes Shigell S. aureus| Estreptococos Mohosy Otros
mesdfilos | psicrotrofos (ufclg) ] ( 'gs"’; (en 1g) fecales Levaduras | organismos
enzog

Clostridios
sulfito
102 Ausencia 102 ;ﬁda:rcct)g:z
esporulados:
102 ufclg

Salmonellay
Aerobios Aerobios Enterobacterias . o . : S. aureus, Estreptococos | Mohosy Otros
mesdfilos | psicrotrofos (ufc/g) ColiformesiE. coli (Shlggllé; (en 1g) Levaduras | organismos
enzog

Clostridios
sulfito
102 Ausencia 102 ;ﬁda:rcgg:z
esporulados:
102 ufclg




Paginainicia Servicios Tarifas Pedidos Microbiologiaaimentaria Aditivos Alimentarios
Normativa ENAC

Cuajada pasterizada

Cuajo y enzimas coagulantes de laleche

L eche cruda de vaca destinada al consumo directo

L eche cruda de vaca para el aboraci on de productos con tratamiento térmico

L eche cruda de vaca para elaboracion de productos | acteos sin tratamiento térmico

L eche cruda de vaca no tratada térmicamente dentro de las 36 horas en laindustria

L eche de vaca sometida a termizacion o pasterizacion previa

L eche pasterizada

Leche esterilizaday UHT

L eche en polvo

L eche cruda de bufala destinada a industria | &ctea para la el aboraci on de productos con tratamiento térmico

L eche cruda de bufala para elaboracion de productos | &cteos sin tratamiento térmico

L eche cruda de cabray oveja destinada ala elaboracion de leche tratada térmicamente

L eche cruda de cabray oveja parala elaboracion de productos sin tratamiento térmico

Mantequilla a base de |eche 0 nata pasterizada

Productos | acteos helados

Productos | acteos liquidos

Productos | acteos esterilizados o UHT liquidos o gelificados de conservacion a Temperatura ambiente

Productos | acteos liquidos tratados térmicamente no esterilizados ni fermentados




Productos | &cteos en polvo

Queso a base de leche cruda o termizada

Queso de pasta blanda (a base de |eche tratada térmi camente)

Queso fresco

Quesos fundidos

Quesos fundidos rallados, en polvo o con ingredientes vegetal es, etc.

Y oqur Natural, natural azucarado, natural edul corado, natural aromatizado

Y oqur natural con frutas, zumos y otros productos naturales

Helados y mezclas envasadas para congel ar

(O. 14/6/83, B.O.E 28/6/83)

Aerobios Acrobi Enter obacteri E ool Salmonellay S Estrent Moh - -

p erobios nterobacterias . . coli ) . aureus reptococos ohosy ros ros
mesofilos psicrotrofos (ufc/g) Coliformes (en1g) Shigdlla (en 1g) fecales Levaduras | organismos | limites
(u.f.c/g) (en25¢9)

105 102 10 | Ausencia 102

Para Cugjada esterilizada, UHT Véase R. D. 1679/94
volver



Mohosy Otros

organismos
(uf.c/goml)

Aerobios

mestfilos | Aercbios ' Estreptococos Otros
(uf.c/ml, | psicrotrofos ' organismos

n=5, c=2,
~ |m=102 M=5x102




Aerobios

mesdfilos* Aerobios .| Salmonellay S aureus Estreptococos Otros
(uf.c/ml,a | psicrotrofos ' Shigella fecales organismos

30°C)

Aerobios

mesofilos* Aerobios Mohosy Otros Otros
(uf.c/ml, | psicrotrofos i Levaduras | organismos | limites

30°C)

mesofilos* Aerobios
(uf.c/ml, psicrotrofos

Estreptococos Mohosy Otros Otros
fecales Levaduras | organismos | limites
30°C)

| oo [ [ [ [ [ | [ [ [ [ |

Aerobios ‘

Salmonellay s aureu

Enterobacterias/ColiformesE. coli Shigdlla




Aerobios

mesofilos Aerobios
(uf.c/ml, | psicrotrofos

Aerobios

21°C tras
preincubar
5dias a6°C)

Enterobacterias/Coliform

o

Salmonellay
Shigella S aureus

Estreptococos
fecales

Estreptococos

fecales

Mohosy
Levaduras

Otros

organismos
(en 25ml)

Otros

Otros
organismos

limites

Laleche
termizada
(durante 15
segundos a
Ta57°C -
68°C) tendra
reaccion
fosfatasa
positiva

Otroslimites



Laleche
"pasterizada’
tendra reaccion
fosfatasa negativa
Listeria y peroxidasa

monocytogenes: positiva.

n=5, c=0,

Ausencia Laleche

"ultrapasterizada:
Reaccion fosfatasa
y peroxidasa
negativas

Aerobios 1

mesofilos Aerobios oo obacteriasiColiformesiE. coli| SATONEIAY | o) reyg ESIrEPIOCOCOS | Mohasy otros
(uf.c/0,1ml, | psicrotrofos Shigella fecales Levaduras | organismos

30°C 15d)

0 [ [ [ [ [ [ | [ [ [ |

Otros
Aerobios | Aerobios Enterobacterias . Estreptococos | Mohosy . Otros
mesofilos | psicrotrofos = ’ fecales Levaduras organismos limites

Listeria Humedad

Ausencia



Aerobios

mesofilos* Aerobios Enterobacterias Coliformes . Estreptococos Mohosy Otros Otros
u_f_c_/m| psicrotrofos 1 es evaduras | organismos | limites
( , icrotrof fecal Levad limit

| o2 | | | | [ [ [ | | [

Aerobios Mohosy

mesofilos* Aerobios . Salmonellay| S, aureus Estreptococos Otros Otros

(uf c. /mI psicrotrofos ColiformesE. coli) g fecales | LVAUES | o oonismos | limites
(u.f.c/g)



(R.D. 1679/94, B.O.E 24/9/94; R.D.402/96, B.O.E 8/4/96)

Aerobios
mesofilos | Aerobios o o terias ColiformesiE, coli| S2TOMEHRY g o peyg  ESTEPtocOCOs | Mohosy Otros otros
(uf.c/ml, | psicrotrofos Shigella fecales Levaduras organismos | limites
30°C)
1,5x108

Muestra recogida en la explotacion de produccién. Media geométrica observada durante un periodo de dos meses con dos muestras por |0 menos al
mes. Hasta el 1/12/1999 se admite 3x106 u.f.c/ ml.
volver

(R.D. 1679/94, B.O.E 24/9/94; R.D.402/96, B.O.E 8/4/96)

Aerobios )
messfilost A_eroblos Enterobacterias ColiformesE. coli Salrrpnellay S. aureus | Estreptococos | Mohosy Ot_ros Qtros
(Uf.c./ml 30°C) psicrotrofos Shigella (en 1) fecales Levaduras | organismos | limites
u.f.c/ml,
n=5, c=2,
5x10° m=500,
M=2000

*Muestra recogida en la expl otacion de produccion. Media geométrica observada durante un periodo de dos meses con dos muestras por 1o menos al
mes (respecto al contenido de gérmenes). Hasta el 1/12/1999 se admite 106 u.f.c/ ml

volver

(R.D. 1679/94, B.O.E. 249/94; RD. 402/96, B.O.E.8/4/96)




Eslreptoc Mohosy | Otrosorganismos| Otros
fecales Levaduras (en 1g) limites

Aerobios | Aerobios Enterobacterias Cohformes monella
meséfilos | psicrotrofos (@300 C) en2509)
5 ”-” o

n=>5, c=0,
Ausencia

Mohosy Otros

Levaduras or ganismos
(uf.c/g)

Aerobios -~ i . . Estreptococos
psicrotrofos '

S aureus Estreptococos | Mohosy | Otrosorganismos| Otros
fecales Levaduras (en1ml) |imites

Aerobios | Aerobios Enterobacterias Collformes( E coli Salmonella
mesofilos | psicrotrofos 30°C) (en 25 ml)
£ .-- o

. n=5, c=0
c=2, m=0, AusenC|a




Aer obios mestfilo:

Aerobios
(ufc/01goml, | pscrotrofos

30°C 15d)

Aer obios psicrotrofo: . Otros
Aerobios mesofilos  (yfc/ml, a21oc  [Enterobacterias organismos

tras 5d a 6°C)

n=5, c=2, m=5x104,
M=105




S aureu Estreptococo Mohosy | Otrosorganismos| Otros
fecales Levaduras (ufc/g) limites

Aerobios | Aerabios Enterobacterias Collformes( E coli Salmonella
mesofilos | psicrotrofos 30°C) (en2509)
n=5, Listeria

monocytogenes:

Ausencia

n=>5, c=0,
c=2, m=0, Ausencia

Aergb_uos Aerobios Enterobacterias Coliformes| E- €0l | Salmonella | S.aureus | Estreptococos Mohosy Otros Qtfos
mesofilos | psicrotrofos (enl1g)| (en25q) (en 1g) fecales Levaduras | organismos |limites

Listeria
monocytogenes:
Pasta dura:

Ausencia Ausencia/g.

Pasta blanda:
n=5, c=0
Ausencial25g

Estreptococos | Mohosy Otros Otros
fecales Levaduras| organismos |limites

Listeria
monocytogenes:
n=>5, c=0,
Ausencial25 g

Aergpios A_erobios Enterobacterias Coliformes | E. coli | Salmonella | S. aureus
mesofilos | psicrotrofos (@30°C) | (ufc/g) | (en259) (ufclg)
n=5

c=2, | n=5,¢=0, =

m=102, | Ausencia |2 m=102,



Aerqb_ms Aeroblos Enterobacterias (ColiformesE. coli Saimonella | S.aureus | Estreptococos | Mohosy Otros organismo: 9tf°s
mestfilos | psicrotrofos (en259) (ufc/g) fecales Levaduras limites

Listeria
n=5, c=0, monocytogenes:
Ausencia n=5, c=0,

Ausencial2s g

Aerobios | Aerobios | Enterobacterias . . coli . ) Estreptococos | Mohosy Otros Otros
mesofilos | psicrotrofos fecales Levaduras | organismos |limites
Ausencian=1,
M=108 n=1, 103 Ausencia

ik



. . . Salmonellay
Aer(,)b_|os Aerob|os Enterobacterias Coliformes]  E- coli Shigella S.aureus | Estreptococos | Mohosy
mesofilos | psicrotrofos (ufc/g) (ufc/g) (e 250) (ufc/g) fecales Levaduras | organismos |limites
n=5, ¢=0, n=5 c=1
Ausencian=1, '
=1,| Ausencia |M= =

. . . Salmonellay
Aerobios | Aerobios .| Coliformes | E. coli . Estreptococos | Mohosy

mesofilos | psicrotrofos (ufc/g) (f;'ggg fecales Levaduras | organismos

L. bulgaricus
y

S thermophilus
deberén ser

n=5, c=0 viablesy estar
Ausencia n=1, presentes en el
Ausencia producto
terminado en
cantidad
minima de 107
uf.c/goml




Coliformes
(@a30°C)

Pasterizado: n=5, c=2,
m=10, M=102

No pasterizado o con
adiciones no
pasterizadas: n=5, c=2,
m=102, M=2x102

Salmonellay
Shigella

¢c=0, Ausencia
n=1,
Ausencia

m=0

Ausencia

bulgaricusy
S
thermophilus
deberén ser
viablesy
estar
presentes En
cantidad
minimade
107 uf.c/g6
mi

Otros

. Otros
or ganismos

limites

No es
necesario
tratamiento
Listeria térmico en

productos
conpH < 4,6
y en
granizados
conpH <55




Paginainicia Servicios Tarifas Pedidos Microbiologiaaimentaria Aditivos Alimentarios

Normativa ENAC




Paginainicial Servicios Tarifas Pedidos Microbiologiaaimentaria Aditivos Alimentarios
Normativa ENAC

Comidas congel adas

Comidas consumidas calientes

Comidas consumidas en frio (necesitan refrigeracion)

Comidas preparadas sin tratamiento térmico y con tratamiento térmico que lleven ingredientes no sometidos

atratamiento térmico

Comidas preparadas con tratamiento térmico

Comidas preparadas envasadas a base de vegetal es crudos

Comidas preparadas sometidas a esterilizacion

Platos preparados por industrias dedicadas ala preparacion v distribucion de comidas para consumo en
colectividades y medios de transporte

Preparados alimenticios para regimenes dietéticos y/o especiaes

Preparados para lactantes y preparados de conti nuacion

(R.D. 2817/83, B.O.E 11/11/83; C. errores del RD 2817/83, B.O.E. 2/12/83) Reglamentacion Técnico-Sanitaria de los Comedores
Colectivos, de aplicacion en restaurantes, cafeterias, bares.

Aerobios Aerobios Enter obacteri ' Salmonellay Estrent Moh Otros ot
. . nter obacterias . . reptococos ohos . ros
mes6filos | psicrotrofos (uf.c/g) Collform&sE' coll Shigella S. aureug P y organismos | |imites

fecal Levad
(ufclg) | (uf.clg) Uicl)| (en2sg) | (LC/9) & everEs | e lg)



Clostridios
anaerobios
sufito

reductores:

Aerobios ) . Otros
.. Aerobios Enterobacterias . . coli . . Mohosy .
mesofilos organismos

psicrotrofos (ufc/g) Levaduras

(uf.c./g) (en1g)

Clostridium
perfringens:
Ausencia

Aerobios Aerobios ) Otros
Enterobacterias . . . :
mesofilos | psicrotrofos (uf.clg) organismos

(uf.c/g) (uf.clg) (en 1g)

Clostridium
Ausencia perfringens:
Ausencia



Estreptococos | Mohosy | Otros organismos| Otros
fecales Levaduras limites
Listeria
monocytogenes:
n=>5, c=0, Ausencia

Aerobios Acrobi Colif N ol N
- erobios . oliformes | E. monella aureus
mesofilos . Enterobacterias
crotrofos en25
wiclg) | ° (ufclg) (en259) | (ufclg)
n=5,

n=5,6=0, | =2 m=10,
A usencia M — 102

Aerobios . Otros
- Aerobios .| Coliformes .coli | Salmonella | S. aureus | Estreptococos | Mohosy .
mesofilos > organismos

sicrotrofos Levaduras
wiclg) | P (enlg) (en 250)

Listeria

monocytogenes:
Ausencia| Ausencia - n=5, c=0,
Ausencia




Aeraobios Aerabi

mesofilos \ETonios Enteroba:ten aS Collformes COI'

(uf.clg) c/g)
n=5,

Listeria
monocytogenes: n=5,
¢=0, Ausencia

Listeria

monocytogenes. n=5,
c=0, Ausencia

Aerobios | Aerobios Enter obacter| ) Edtrent Moh Otros

n i . S reptococo! .
mestfilos | psicrotrofos eropacisrias ( i S. aureu fep les s Le\?a;):rgs organismos |Otros limites
(uf.clg) (uf.clg) o i

Tratamiento térmico
que garanticela
destruccion delas
formas vegetativas,
esporos de bacterias

Patogenoso toxinas: | Palogenas o
Ausenciaen una toxigénicasy delos

cantidad que afecte a microorganismos
lasalud de los capaces de alterar el

consumidores producto



Otros
organismos*

) Cc_)n Anaerobios
ingrediente slfito
sin 103 .
tratamiento reductores:
térmico
. |

Otros
limites

Con
ingredientes
con
tratamiento

Anagerobios
sencia| Ausencia sulfito
reductores. 5x10

térmico

Aerobios . . . . .
. Enterobacterias|Coliformes| E. coli . . Otroslimites
psicrotrofo
Productos
consumidos Ausencia |Ausencia .
después de Ausencia
afiadir un liquido ’




Productos
que deben

Ausencia
en 0,001g

103
(alimentos
con
cereales)

Productos
esterilizados
y contenidos

en envases

herméticos

Pruebade
esterilidad.
Mitad del lote
a30°C 30dy la
otramitad a
44°C 10d. Si
no hay
abombamiento,
en este Ultimo
caso, incubar a
55°C 10d mas.

incubaciony
unavez
enfriadas, las
muestras no
presentaran
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- Aerobios iasColiformes E. coli S aureus Estreptococos Levad y . Otros
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(uf.c/g) (uf.c/g) (uf.c/g)
) : Bacillus

Coliform - coll yShigeIIa : ' Otroslimites




Humedad méaxima:
Harinas: 15% en €
momento del envasado.
106 102 | Ausencia 10 Sémolasy semolinas:

14.5%

Salvado para consumo
humano: 14% en €l
momento del envasado




Aerobios

Estreptococos Otros
organismos

Bacillus
cereus:
Ausencialg




Mohosy
Estreptococos Otros Otros

organismos| limites

fecales Levaduras
(uf.c/g)

Bacillus
cereus:

Ausencialg

Mohosy

Estreptococos Levaduras

fecales (uf.clg) organismos | limites

Clostridium
sulfito

reductores:
103ufc/g




Aeroblos Aeroblos Enterobactenas Collform E. coli Salmonella aur | Estreptococos Mohosy Otros Otros limites
maofllos pscrotrofos enlg (en 250) fecales Levaduras organismos

Patdgenos. | Humedad
Ausencia. méxima
Ausencia Sulfito- productos
reductores: | terminados:
103 uf.c/ g 43%



Aeroblos Aeroblos Enteroba:terlas Collform E. coli|Salmonella Estreptoc Moahosy otros Otroslimites
meﬁofllos pscrotrofos aureus Levaduras | organismos

Mahonesa
elaborada con
ovoproductos en
establecimientos
publicos: pH<4.2.
Ver Platos
Preparados
R.D.2817/83

Aerabios Aerobios
mesofilos sicrotrofos i i es|E. coli . . Otroslimites
(uf.c/g) P

Humedad maxima:
Sal mesa0,5%y de
cocina: 5%

Ausencia




Aerobios Aerobios . . | Salmonellay | S Estreptococos | Mohosy Otros Otros
o . Enterobacterias/ColiformesE. coli : . o
mesofilos | psicrotrofos Shigella | aureus fecales Levaduras | organismos | limites
Patogenos:
Ausencia

JEstreptococos, Mohosy
Collform E. coli| y Shigella [S aureu L evaduras

. minima
Ketchup | 104 10 Ausencia expresada en
acido acético:

0.9%

pH <
4,2Acidez :
104 10 Ausencia minimo 0,2
% en &cido

pH < 4,0.
Acidez O 3%
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Aerobios | Aerobios . . .|Salmonellay| S Estreptococos | Mohosy Otros Otros
o . Enterobacterias|Coliformes|E. coli : . o
mesofilos | psicrotrofos Shigella | aureus fecales Levaduras | organismos | limites

No se
permitirala
presenciade
gérmenes
patdgenos o
perjudiciales




Aerobios | Aerobios . . |Salmonellay| S Estreptococos | Mohosy Otros Otros
o . Enterobacterias|/ColiformesiE. coli . . o
mesofilos | psicrotrofos Shigella | aureus fecales Levaduras | organismos | limites

No se
permitirala
presenciade
gérmenes
patégenos o
perjudiciales
parael
consumidor y/o
parael propio
producto

Aerobios Aerobios monella Estreptococos Otros Otros
mesofilos | . Enterobacterias |Coliformes y Shigella S e . o
(uf.clg) psicrotrofos (en250) fecales organismos | limites
Jq! e 1!




Otros organismos

Clostridium sulfito reductores:

Ausencia /50ml Pseudomonas
aeruginosa: Ausencia/250mlPatégenos
parasitos. Ausencia.




Estreptococos

Aerobios | Aerobios .| Coliformes | E.coli |[Salmondlay| S Mohosy Otros
mesotfilos | psicrotrofos Erterobacterias (en100ml) |(en100ml)| Shigella | aureus fecales Levaduras | organismos

(en 100 ml)

Clostridium
sulfito
reductores:
Ausencia/20ml
Ausencia | Ausencia Ausencia Ausencia
patégenos
(Salmonella,
estafilococos
patogenos,
enterovirus)

Aerobio: ‘ Aerobios . I .Salmonella Estreptococos Mohosy . Otros

Exentos de gérmenes patdgenos, toxinas
y otros contaminantes que puedan
suponer un riesgo paralasalud del
cosumidor o para el propio producto.



(no

Horchata

pH minimo:
Horchata de
churfa
natural: 6,3.
Horchata
condensada
102 u.f.c/g congelada
6,0 y unavez
diluida 6,3
pH minimo:
Horchata

haa
Clostridium| Peerzada

sulfito 63.
reductores; | Horchata

sulfito
reductores:

102 u.f.c/ g condensada
pasterizada:

6,0 y unavez
diluida 6,3

pH minimo:
6,3

Humedad
maxima
Horchata
chufaen
polvo: 5%*

Clostridium
sulfito
reductores:
102 uf.c/ g
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Caldos, consomés, sopasy cremas

Caramel os, chicles, confites y golosinas

Gelatinas comestibles

Grasas comestibles (animales, vegetales y anhidras)

Hielo alimenticio, previafusion

Jarabes

Miel

Ovoproductos

Patatas fritas

Productos de aperitivo

Turrones y mazapanes

Vinagres

(R.D. 2452/98, B.O.E 24/11/98)



Salmonella ' Otros
(en259) organismos

Clostridium
perfringens:
n=5, c=0,

Ausencia /25 Bacillus
g. Cereus:

Otros
organismos |limit




Aerobios |Enterobacteria . . ) Estreptococos
psicrotrofos Coliformes* E. coli] y Shigella fecales Levaduras | organismos

Clostridium

perfringens:

Ausencialg
O/g (30°C) Bacterigs Humedad:
0/10g Ausencia | Ausencia anaerobias fg:/reel a
(44.5°C) sulfito 0y pR.

' reductoras* 4-9
(sin
produccién
de gas): 10/g

Aergq oS Aerobl 95 |Enterobacterias Coliformes Salmonella S aureu Estreptococos | Mohos Ot_ros ,Oth
mesofilos | psicrotrofos (en 50g) fecales (uf.c/g)| organismos | limites
Levaduras
1 102 lipaliticas:
102u.f.c/g

A



Estreptococos

Aerobios | Aerobios Enterobacterias Coliformes | &% | saimonella S aureus fecal Mohosy Otros
mesofilos | psicrotrofos (en 100ml) (en y Shigella & Levaduras | organismos
100ml) (en 100mt)

Clostridium
sulfito
reductores :
Ausencia

Ausencia | Ausencia Ausencia /20ml.
Ausencia
patégenos

(Salmonella,

estafilococos
patégenos,
enterovirus)

Aerobios . Mohosy
- i . Estreptococos Otros Otros
mesofilos Levaduras limites

psicrotrofos fecales organismos
(uf.c/ml) (uf.c/ml)

I - O 2 O 3 I



Otroslimites

Hidroximetilfurfural:

Toxinasy <40mg/ Kg

gérmenes
patégenos:
Ausencia 20%

Midl .Calluna: 25%

Humedad méxima:

Aerobios
mesOfilos | Aerobios |Enterobacterias~ . S. aureus Estreptococos
(uf.c/go | psicrotrofos | (ufc/g o ml)

(enlgo Levaduras | organismos

ml)

e T O 0 ) S A

Estreptococos

ColiformesiE. coli| y Shigella fecales
(ufclg)

Aerobios | Aerobios | Enterobacterias

(ufc/g)




Humedad
méaxma: En
envases
herméticos:
n=>5, c=2, m=0, 3%,
M=10
n=1, Ausencia Enva&ada_s

Ausencia | Ausencia

consumidor:
3,5%

Aerobios | Enterobacterias

Estreptococos
. . ¢ Mohosy Otros Otros
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(uf.c/g)
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maxima:
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3.5%.
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5%



Mohosy
Levaduras . Otroslimites
(uf.c/g)

suprema: 5%,
extra: 6,0%,
estandar y popular:
7,0%. Turrén
blando calidad
suprema 4.5%,
extra’5.0%

Aeroblos Aeroblos _I ; nella Estreptococo Mohosy Otros

No deberan contener
microorganismos o sustancias
originadas por los mismos, que
puedan desarrollarse en
condiciones normales de

a macenamiento en cantidades
gue representen un riesgo para
lasalud.
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1.1 Losrequisitos generales parala acreditacion de |os laboratorios aparecen definidos en el
documento CGA-ENAC-LE "Criterios Generales de Acreditacion. Competencia Técnica de los

L aboratorios de Ensayos’, e cual incluye los requisitos establecidos en la norma UNE 66-501
"Criterios Generales para el Funcionamiento de los Laboratorios de Ensayos’, equivalente alaNorma
Europea EN 45001 y losincluidos en la Guia | SO/CEI 25, "Requisitos Generales parala competencia
Técnicade los Laboratorios de Ensayo”.

1.2 Esta Guia, elaboraday revisada por la Comision Sectorial Agroalimentaria de la Entidad Nacional
de Acreditacion (ENAC), se destina a aquellos laboratorios que efectian ensayos fisico-quimicos y
cuya actividad analitica se desarrolle en el sector agroalimentario.

1.3 Esta Guia est4 basada en los documentos C-CSQ-01 Rev. 1, "Guia para la acreditacion de
|aboratorios que realizan ensayos quimicos' y G-CSQ-02, Rev.0, "Guia para los |aboratorios que
realizan validaciones de métodos de analisis quimicos’, y complementa los ya citados en el punto 1.1,
ofreciendo directrices especificas, tanto para los auditores como paralos laboratorios que realizan
ensayos fisico-quimicos, sobre |os distintos aspectos de la acreditacion. También contiene
recomendaciones para lainterpretacion del documento CGA-ENAC-LE, destinadas a aquellos
laboratorios que realizan andlisis fisico-quimicos cualitativos y cuantitativos de la composicion,
naturaleza y propiedades de materiales, productos y sustancias relacionadas con el sector
agroalimentario. No obstante, en caso de que pudiesen existir diferencias en cuanto a la interpretacion
en algun punto concreto, debe prevalecer 1o especificado en lanorma UNE 66-501, equivalente ala
Norma Europea EN 45001, y en caso de conflicto constituira la base para su resolucion por parte de
ENAC.

L as directrices de este documento también pueden utilizarse como complemento para lainspeccion
de laboratorios segun otras normas de calidad aplicables en este entorno analitico, tales como Buenas
Préacticas de Laboratorio (BPL) o certificacion de acuerdo con la serie de normas EN 29000/1SO 9000.

1.4 Las definiciones de los términos utilizados se facilitan en el apartado 17.

1.5 ENAC invita atodas aguellas personas que deseen emitir comentarios a este documento a que los
remitan por escrito a

ENAC
Cl. Serrano, 240,72 28016-MADRID
Att.: Direccion Técnicade Laboratorios
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2- ALCANCE DE LA ACREDITACION

2.1 El alcance de la acreditacion de un laboratorio consiste en la definicion formal de las actividades
paralas que €l laboratorio ha sido acreditado; dicho alcance se establece en un anexo técnico
entregado junto con €l certificado de acreditacion. El alcance debe ser definido con la mayor precision
posible de manera que todas las partes implicadas conozcan con exactitud y sin ambigledad |a serie
de ensayos y/o andlisis cubiertos por la acreditacion de dicho laboratorio. El anexo técnico define la
acreditacion de un laboratorio en términos de:

i) El producto o gama de productos o materiales de caracteristicas semejantes o tipos de
muestra, entendiéndose que la acreditacion puede solicitarse para un articulo Unico (por
gjemplo, leche UHT) o para una gama de articul os (por gjemplo, productos lacteos).

Ii) Los ensayos 0 andlisis, parametros o grupos de parametros, protocol os genéricos de
técnicas (por g emplo, absorcién atdbmica, CLAE, CG, quimioluminiscencia, etc.) y
protocol os general es de métodos analiticos llevados a cabo.

iii) Norma o especificacion de ensayo o método utilizado.

iv) Intervalo de medida en el caso que sea oportuno.

2.2 ENAC s0lo acredita alaboratorios para realizar ensayos que han sido plenamente documentados y
validados. En lamayoria de los casos, se puede considerar que en el desarrollo de los métodos
oficiales, normalizados o publicados por organismos nacionales o internacionales de reconocido
prestigio, se han tenido en cuenta todos |os aspectos necesarios relativos ala validacion, y por o tanto
es suficiente con que €l laboratorio se asegure que el uso que pretende hacer del método es compatible
con éste (respecto al rango, equipos utilizados, propiedad medida, repetibilidad, etc.).

2.3 Cuando se realicen ensayos no rutinarios, ENAC reconoce la posible necesidad de un
planteamiento mas flexible del alcance de la acreditacion. No obstante, éste debe ser [o mas especifico
posibley €l sistema de aseguramiento de la calidad establecido por €l |aboratorio debe garantizar que
se controla la calidad de | os resultados de ensayo. Con frecuencia, se utiliza una técnica de medicion
para diferentes analitos en una amplia variedad de muestras. En esta fase de |a medicion puede
utilizarse un unico método. Sin embargo, |os métodos utilizados para preparar |las muestras de caraa
analisis posteriores pueden variar considerablemente dependiendo de la naturaleza del analito o de la
matriz de la muestra. Por consiguiente, pueden requerirse varios métodos para cada combinacion
diferente de matriz y analito. Dependiendo de la matriz, se puede recurrir a una gran variedad de
métodos en la preparacion de las muestras para determinar un analito; sin embargo, los
procedimientos implicados en lafase analitica final varian muy poco.



2.4 ENAC entiende que en determinadas ocasiones |os laboratorios no pueden utilizar un método
plenamente documentado en el sentido tradicional, es decir, especificando cadatipo de muestray
analito aanalizar con dicho método. No obstante, el |aboratorio debe disponer de un método o
procedimiento genérico parala utilizacion del instrumento en cuestion, 1o que incluye un protocolo
gue defina el planteamiento adoptado al analizar distintos tipos de muestras. En el momento de
realizar cada ensayo, se deben registrar todos los detalles del método, incluidos |os parametros
instrumental es utilizados y la validacion especifica, de forma que pueda ser reproducido
posteriormente de idéntica manera. Cuando un determinado andlisis llega a convertirse con el tiempo
en rutina, debe redactarse y validarse e método completo tal y como lo requiere ENAC. El apartado
"métodos’ del anexo técnico correspondera., por lo general, a"Métodos internos documentados' [hara
referencia a metodos como espectrometria de masas conectada a CG/RMN (Resonancia Magnética
Nuclear)/IRTF (Espectrofotometria de Infrarrojos por transformadas de Fourier), etc.]. Cuando un
|aboratorio utilice herramientas analiticas como espectrometria de masas, RMN, IRTF, fluorescencia
RX, etc., seincluira dentro del anexo técnico, cuando proceda, |os términos "analisis quimico
cuantitativo" y/o "cualitativo" en el encabezamiento correspondiente al tipo de ensayo. El laboratorio
debe demostrar alos auditores que al utilizar estas técnicas, cumple todos |os criterios de acreditacion.
En especial, la experiencia, competenciay formacion del personal implicado son factores esenciales a
la hora de determinar si dichos andlisis pueden ser 0 no acreditados.
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3- PERSONAL
CGA-ENAC-LE punto 5.2
Guia SO 25, apartado 6

3.1 Cada laboratorio dispondra de una estructura organizativay contara con personal adecuado alos
diferentes campos analiticos en que desarrolla su actividad. El personal debera contar con
conocimientos, experienciay competencia adaptados a las tareas y responsabilidades que tenga
otorgadas.

Ladireccion del laboratorio debe definir los niveles minimos de titulacion, cualificacion y
experiencia necesarios para |l as personas que ocupan puestos de trabajo clave en el |aboratorio.

El Director Técnico sera un titulado experto en el areade trabajo del laboratorio y su actividad.

L os responsables de |as diferentes divisiones operativas y de Garantia de Calidad deberan tener
titulacién y experiencia adecuada en €l &rea que dirigen.

Los analistas y personal sin titulacion académica especifica podran realizar ensayos siempre que se
demuestre documental mente que han recibido la preparacion adecuada o trabajen bajo supervision.

Lacompetencia del personal debe ser evaluada de forma continua, por g emplo, mediante técnicas de
Control de Calidad.

3.2 El laboratorio debera asegurar laformacion permanente de su personal y mantendra actualizado el
curriculum vitae y los registros de la formacion que recibe cada uno de sus miembros.

Laformacién debera encaminarse a garantizar la competencia en las técnicas analiticas y métodos
gue sean responsabilidad de cada trabajador.
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4- LOCALESY CONDICIONES AMBIENTALES

CGA-ENAC-LE Punto 5.3.2
GuialSO 25, apartado 7

4.1 El laboratorio debera disponer de espacio suficiente para el almacenamiento de suministrosy
equipos. Los local es de almacenamiento deberan de estar separados siempre que sea posible de los
locales donde se realizan |as determinaciones analiticas, evitandose en todo caso cualquier tipo de
contaminacion.

Debera asegurarse |a adecuada conservacion de |0s reactivos y muestras de ensayo.

4.2 Cuando los laboratorios realicen analisis con material es radiactivos, potencialmente peligrosos o
andlisis de trazas, serestringird el acceso a estas éreas del laboratorio y el personal debera conocer:

i) €l uso pretendido de una determinada érea

ii) las restricciones impuestas en relacion a trabajo desarrollado en dichas areas

i) las razones para imponer dichas restricciones

Al seleccionar determinadas areas pararealizar trabajos especiales, debe tenerse en
cuenta el uso que se hizo en e pasado de dichas areas. Antes de ser utilizadas debe
verificarse que estan libres de contaminacion.

4.3 Aungue en general los ensayos fisico-quimicos de alimentos no requieren condiciones ambientales
especiales, cuando lo exijan los procedimientos analiticos, €l |aboratorio dispondra de las condiciones
ambi ental es adecuadas implantando |os controles que considere necesarios, en cuyo caso, las
condiciones ambiental es criticas deben ser registradas como datos primarios.
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5- EQUIPOS

CGA-ENAC-LE punto 5.3.3
GuialSO 25, apartado 6

5.1 Loslaboratorios deben implantar un programa de mantenimiento y calibracion de sus equipos
como parte de su sistema de calidad. L os equipos habituales de un laboratorio fisico-quimico pueden
clasificarse como sigue:

- Equipos de servicios generales, no utilizados pararealizar mediciones o con influencia
minima sobre las mismas (p.gj. sistemas cal efactores, agitadores, material de vidrio no
volumétrico y material de vidrio utilizado para mediciones aproximadas de volumen,
como probetas, etc. y sistemas de calefaccion o ventilacion del laboratorio);

- material volumétrico (p.g. matraces, pipetas, viscosimetros, picnometros, buretas,
etc.);

- instrumentos de medida (p.gj. higrometros, termémetros, cronémetros,

espectrometros, cromatégrafos, medidores el ectroquimicos, balanzas, etc.);

- patrones fisicos (p.g. pesas, termoOmetros de referencia, etc.);

- ordenadores y procesadores de datos.

Equipos de servicios generales

5.2 Los equipos de servicios general es suelen mantenerse Unicamente con limpiezas periédicasy
controles de seguridad, seguin sea necesario. La calibracién y control de las caracteristicas técnicas
s0lo son necesarias cuando puedan afectar significativamente al resultado del ensayo o andlisis (p.g .,
|atemperatura de un horno de mufla o un bafio de temperatura constante).

Material volumétrico

5.3 El uso correcto del material volumétrico es esencial paralas mediciones analiticasy dichos
equipos deben ser adecuadamente mantenidos, y cuando sea necesario, calibrados. En general,
deberan verificarse las especificaciones de calidad del material volumétrico a su recepcion. Para que
laverificacion no sea necesaria, € material volumétrico debe haber sido certificado para una
tolerancia especifica por unidad o por lotes, segin sea hecesario.

5.4 Se debe prevenir cualquier contaminacion del material volumétrico. Son factores esenciaes para
larealizacion de los ensayos, entre otros, €l tipo de material (vidrio, teflon -PTFE- etc.), su limpieza,
almacenamiento y separacion.

Esto es especialmente importante en el caso de andlisis de trazas, en los que lalixiviacion y absorcion



puedan tener un efecto significativo.
I nstrumentos de medida

5.5 El uso correcto junto con e mantenimiento, limpiezay calibrado periodicos, no garantiza
necesariamente el funcionamiento adecuado de un instrumento. La comprobacion del correcto
funcionamiento de los instrumentos utilizados en el andlisis fisico-quimico de alimentos, que

usual mente generan una sefial el éctrica relacionada con una propiedad de una sustancia analizada, la
cual se presenta grafica o digitalmente, no requiere una verificacion de cada uno de los médulos que
los integran (detectores, amplificadores, etc.) sino una verificacion de su respuesta frente a sustancias
de propiedades o0 concentraciones conocidas.

5.6 Lafrecuencia de dichas comprobaciones se determinara en funcion de la experiencia basandose en
el tipo, comportamiento previo y necesidades del equipo. Los interval os entre [os mismos deben ser
inferiores al periodo en e que se haya observado que el equipo puede sufrir distorsiones més alla de
los limites aceptables.

Patronesfisicos

5.7 Cuando los parametros fisicos sean criticos para € correcto desarrollo de un ensayo, €l laboratorio
debe poseer o tener acceso a los patrones correspondientes, como medio parallevar a cabo las
calibraciones.

5.8 Los patrones deben almacenarse y utilizarse de manera que se preserve su estado de calibracion.
Debe tenerse en cuenta las recomendaciones del fabricante en relacion a su amacenamiento que se
incluyen en la documentacién que |os acompafia.

Ordenadoresy procesador es de datos
5.9 Losrequisitos en relacion a ordenadores se describen en el Anexo C.
Uso de equipos ajenos

5.10 Cuando se tengan gue utilizar equipos g enos, para asegurarse de su calidad, se comprobaray
documentara el cumplimiento de los requisitos del documento CGA-ENAC-LE que les afecte. Al
menos especificamente se comprobara:

- Adecuacion del equipo alos requisitos de la norma de ensayo (disefio, exactitud, etc.)
- Datos del equipo exigidos por el documento CGA-ENAC-LE punto 5.3.3.

- Instrucciones de uso

- Registros de actividades de mantenimiento realizadas

- Certificado de calibracion en vigor

5.11 En funcion de lo anteriormente expuesto y de la experiencia previa, se determinarasi es
necesaria una verificacion funcional, calibracion previaa uso, etc.
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6- REACTIVOS

6.1 El laboratorio debe utilizar reactivos de calidad apropiada para los ensayos en los que se utilicen.
L os reactivos deben adquirirse preferiblemente a fabricantes que tengan un sistema de aseguramiento
de lacalidad como el descrito en las normas UNE de |a serie 66900 (equivalentes a | SO 9000).

6.2 El grado de calidad del reactivo empleado (incluido el agua) debe estar definido en el método de
ensayo correspondiente, junto con las recomendaciones y otras precauciones especificas que deben
observarse en su preparacion o utilizacion. Los reactivos preparados por €l laboratorio deben ser
etiquetados paraidentificar la sustancia, concentracion, disolvente (cuando no sea agua) y fechade
preparacion. Cuando proceda, seindicaralafecha de caducidad y restricciones de uso. La persona
responsable de la preparacion del reactivo debe poder ser identificada, ya sea por medio de la etiqueta
0 de algun registro. Asimismo se conservaran |os datos de su preparacion y |os calculos realizados.

6.3 La eliminacion adecuada de |os reactivos no es un problema que afecte directamente a la calidad,
pero debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente en materia de medio ambiente, salud y
seguridad.
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7- METODOSY PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION Y ENSAYO

CGA-ENAC-LE punto 5.4
Guia SO 25 apartado 10, G-CSQ-02, punto 4

7.1 El laboratorio puede utilizar métodos oficiales, métodos normalizados nacionales e internacionales
0 métodos internos desarrollados por é mismo, debiendo verificar, antes de analizar ninguna muestra,
su capacidad para cumplir de forma satisfactoria todos |os requisitos establecidos en dichos métodos.

7.2 Los métodos internos desarrollados por € propio laboratorio deberan ser validados y aprobados
antes de su uso.

A continuacion figura la informacién minima aconsej able que deberia contener un procedimiento de
ensayo. No obstante, la estructura general del procedimiento y laforma en que se presente dicha
informacion (n° de apartados, nombre de los mismos, orden, etc.) puede ser diferente en cada
|aboratorio.

a.- Alcance

Indicara cuales son los limites de aplicacion del procedimiento de modo que se evite €l uso de dicho
documento para actividades para las que no estaba previsto. Con respecto a los procedimientos de
ensayo, €l alcance deberia contener:

. Elementos o propiedades a determinar

. Tipo de muestra o productos a los que se puede aplicar

. Rangos de determinacion

. Interferencias conocidas

. Cualquier otro limite de aplicacion que sea util conocer afin de evitar que €
procedimiento se utilice inadecuadamente

b.- Referencias

Indicara qué documentos se han utilizado para su elaboracién o pueden servir de consulta durante la
realizacion de las actividades.

c.- General

Es recomendable describir €l principio fisico en que se basa el ensayo aque serefiere el
procedimiento, asi como toda aguella informacion preliminar que sea Gtil para su comprension.



Suele contener un epigrafe de definiciones que tiene como objetivo el unificar criterios paratodos |os
gue utilizan un mismo procedimiento (términos, simbolos, unidades, etc.).

En algunos casos puede ser Gtil incluir un epigrafe que enumere las razones y |0s objetivos que se
persigue con larealizacion del ensayo en laformay modo que propone e procedimiento (requisitos
legales, control de produccion, etc.).

d.- Desarrollo

Describira las operaciones arealizar, en forma de secuencia ordenada, incluyendo todo aguello que
sea necesario parala g ecucion correctay repetitiva del ensayo.

d.1 Medios necesarios

. Equipos y aparatos: indicando €l equipo utilizado o las caracteristicas y
requisitos generales, esquemas de montaje, etc.

. Reactivos y materiales: indicando calidades y método de preparacion
cuando sea necesario.

d.2 Muestr eo/tratamiento de muestras

En caso necesario se indicaran las alicuotas a tomar, su nimero y sistemade
preparacion, teniendo en cuenta en este caso |as diferencias existentes en la preparacion
de las muestras que contengan diferentes matrices incluidas en el alcance del método.

Dentro de este capitulo se pueden incluir, cuando sea necesario, las indicaciones
relativas al almacenamiento (conservacion, tiempo de acondicionamiento, etc.).

d.3 Prescripciones previas

Condiciones ambientales: indicar, cuando sea necesario, las condiciones ambientales
requeridas por la muestra, por e procedimiento de ensayo o por |os equipos, para
asegurar larepetibilidad del ensayo.

Requisitos previos. incluye preparacion de aparatos (g.: tiempo previo de
calentamiento), requisitos de calibracion o verificacion de los equipos antes de realizar
ensayos (pudiendo hacer referencia a un procedimiento independiente que describa
estas actividades), etc.

d.4 Operacionesde analisis

Actividades aredlizar, en forma de secuencia ordenada, descritas con suficiente grado
de detalle.



Valores de parametros instrumentales o interval os de éstos (Ej.: temperatura de secado,
longitud de onda, flujo de gas portador, tiempo de secado, etc.).

Esquemadel proceso a seguir en funcion de los resultados intermedios obtenidos.
Formatos a utilizar o como minimo, datos que deben ser registrados.

d.5 Calculosy expresion deresultados

Modo de realizacion de los célculos.

Sistema de realizacion de correcciones si es necesario.

Calculo de incertidumbre (o referencia) si procede.

Expresion coherente de resultados.

d.6 Criterios de aceptacion de resultados

Si se considera necesario y no estan expresamente establ ecidos, se describiran
claramente | os criterios de aceptacion y rechazo de resultados.

7.3 Todos los métodos deben de estar plenamente documentados. Es conveniente formularlos de
acuerdo con la presentacién normalizada recomendada por organizaciones internacionales como SO
0 equivalentes.

7.4 Laevolucién de metodologias y técnicas requiere que los métodos se modifiquen cada cierto
tiempo. Los métodos que queden obsol etos deben retirarse, aunque permaneciendo en € archivo
correspondiente con una identificacion adecuada. EI nuevo método debe estar plenamente
documentado, indicando cuando y bajo |a responsabilidad de quien se emitio.

7.5 Cuando la modificacion de un método implique Unicamente cambios de escasa importancia, €
nuevo método debera ser validado, notificando a ENAC los cambios introducidos previamente a su
proximavisita
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8- CALIBRACION Y TRAZABILIDAD DE LASMEDIDAS

CGA-ENAC-LE punto 5.3.3,
Guia SO apartado 9,
G-CSQ-02 punto 6

8.1 El programa global de calibracion de los equipos de medida de un laboratorio fisico-quimico
debera ser disefiado para garantizar que con los certificados de que disponga €l laboratorio, y siempre
gue el concepto sea aplicable, todas las medidas realizadas son trazables a un patron nacional o
internacional o aun Material de Referencia Certificado (MRC). Cuando no se disponga de MRC
puede emplearse un material de referencia del propio laboratorio, con la estabilidad y propiedades
adecuadas. L as propiedades de dicho material de referencia se pueden caracterizar mediante ensayos
iterativos, llevados a cabo preferiblemente por mas de un laboratorio y utilizando distintos métodos.

8.2 Existen diferentes posibilidades, dependiendo del tipo de equipo y de la calibracion que se
requiera:

a) En general, existen patrones para garantizar |a trazabilidad a patrones nacionales o
internacionales, paralos instrumentos utilizados en la medicién directa de propiedades
fundamentales (por g emplo, masa, longitud, temperaturay tiempo) o propiedades
derivadas mas simples (por gjemplo, area, volumen y presion). Siempre que dichas
propiedades tengan un efecto importante en el resultado del ensayo, deben cumplirse los
requisitos contemplados en € documento CGA-ENAC-LE punto 5.3.3

b) Los equipos utilizados para la determinacion de las propiedades empiricas de una
muestra, como por ejemplo el punto de inflamacion, suele definirse en un método
normalizado nacional o internacional, haciendo uso para su calibracion, siempre que sea
posible, de materiales de referencia.

c) Lainstrumentacion analitica que requiera ser calibrada como parte del método
analitico, deben ser calibrada utilizando productos guimicos de pureza conociday
adecuada, o materiales de referencia

8.3 En los andlisis fisico-quimicos es frecuente que no sea posible el proceso de calibracién del
equipo para asegurar latrazabilidad de las medidas. En tales casos puede conseguirse una calibracion
trazable del conjunto equipo y método de ensayo utilizando un Material de Referencia Certificado
(MRC). EL MRC sera sometido al mismo proceso de las muestras. El grado de concordancia entre el
valor obtenido parael MRC y su valor certificado puede utilizarse para determinar la exactitud de los
valores obtenidos paralas muestras.

Cuando no se disponga de MRC se puede demostrar la correlacion o exactitud de las medidas
mediante la participacion del laboratorio en un gercicio de comparacion de ensayos interlaboratorios.



Finalmente, y ante laimposibilidad de g ercer las opciones anteriores, se podran utilizar materiales de
referencia en la calibracion de los equipos, entre otros, los obtenidos en €l propio laboratorio, segun se
indico en el punto 8.1.

8.4 Se deben establecer programas individuales de calibracion dependiendo de los requisitos
especificos de cada andlisis.

8.5 L os procedimientos pararealizar las calibraciones deben estar debidamente documentados, ya sea
como parte de los métodos analiticos correspondientes 0 como un documento general sobre
calibracién. Dicha documentacion deberaindicar la manera de realizar la calibracion, lafrecuencia,
las medidas que deben tomarse en caso de que se produzca un fallo de calibracién, etc. Asimismo,
deben indicarse los interval os de calibracion de patrones.

8.6 Lafrecuencia de calibracion debera ser a menos la recomendada por €l fabricante. En € Anexo B
aparecen los interval os tipicos de calibracién para varios tipos de instrumentos analiticos, aunque los
interval s propuestos son meramente orientativos pudiéndose modificar dependiendo de las
circunstancias y necesidades.
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9- MATERIALES DE REFERENCIA Y PATRONES QUIMICOS

CGA-ENAC-LE punto 5.3.3
GuialSO apartado 9.7

9.1 Las definiciones de material de referenciay material de referencia certificado seincluyen en la
Apartado de definiciones de este documento. Dichos materiales son esenciales para garantizar la
trazabilidad de una determinacion quimicay se utilizan para demostrar la exactitud de |os resultados,
calibrar los equipos, controlar los resultados del laboratorio y validar los métodosy permiten la
comparacion de métodos utilizandol os como patrones de referencia. Se recomienda su uso siempre
gue seaposible.

9.2 Cuando se producen interferencias de la matriz es preciso calibrar el equipo con un material de
referencia de matriz contrastada y certificado fiable. Si no se dispone de este tipo de material, puede
aceptarse el uso de una muestra ala que se ha afiadido una cantidad conocida de analito.

9.3 Esimportante que el material de referencia certificado haya sido producido y certificado de una
manera técnicamente valida, de acuerdo con las normas internacionales (1SO o equivalente). Los
usuarios del MRC deben ser conscientes de que no todos |os materiales se validan frente al mismo
patron. Los MRC deberian entregarse con toda la documentacién sobre las pruebas de homogeneidad,
las pruebas de estabilidad, |os métodos utilizados parala certificacion y las incertidumbres y
variaciones en los valores establ ecidos para un analito, informacién que debe utilizarse parajuzgar su
calidad.

Ademas, cualquier material de referencia, parajuzgar su fiabilidad, debe venir acompafiado de una
documentacion que contenga a menos:

- Resultados de las medidas o valor medio y desviacion tipica
- Métodos analiticos utilizados
- Laboratorios participantes

9.4 Para muchos tipos de andlisis, la calibracion puede llevarse a cabo utilizando patrones preparados
en el propio laboratorio a partir de productos quimicos de purezay composicion conocidas. Siempre
gue sea posible se solicitara del fabricante de dichos productos los certificados de pureza realizados en
los lotes del material entregado.

En el caso de no ser posible disponer de dichos certificados, se procurara adquirir dichos productos a
proveedores cuyos procesos de fabricacion estan registrados de acuerdo con |os criterios establecidos
en las normas UNE de |la serie 66900 (equivalentes a EN 29000 e | SO 9000). L os laboratorios deberan
tomar medidas razonables para confirmar la calidad de |os mismos.



9.5 Los requisitos de pureza pueden definirse en relacion con latolerancia permitida por el método.
Por giemplo, unatolerancia <0.1% del valor ideal requiere que el producto quimico normalizado
presente una certidumbre en la concentracion superior a 99.9%.

9.6 Los materiales de referenciay los patrones quimicos deberan estar claramente etiquetados, de
manera que puedan ser identificados sin ambiguiedad y referenciados a los certificados o cualquier
otra documentacién que les acomparie. Debe contener informacion sobre su caducidad, las
condiciones de almacenamiento, sus aplicacionesy sus restricciones de uso. L os patrones preparados
en el propio laboratorio deben ser tratados como reactivos a efectos de etiquetado.
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10- USO DE ORDENADORES: SISTEMAS DE GESTION DE INFORMATICA

CGA-ENAC-LE puntos5.3.3y 5.4
Guia SO 25 apartado 10.7

En este apartado no se hace referencia alos ordenadores acoplados a los equipos.

L os sistemas de gestion informética deberan incluir los procedimientos de autorizacion, y validacion
de las partes de que consta. Asimismo tendran capacidad para comprobar el seguimiento de la
muestra.

Toda aplicacion informatica deberd ser convenientemente documentada mediante informacién
detallada que permita demostrar que no se produce pérdida, manipulacion o corrupcién de los datos.
Sera capaz de mantener lainviolabilidad del sistema mediante control de acceso.

Se obtendran copias periddicas de seguridad con €l objeto de asegurar su registro y archivo durante el
tiempo reglamentado.
El Anexo C contiene recomendaciones generales adicionales sobre el uso de ordenadores.
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11- AUDITORIASINTERNAS Y REVISIONES DEL SISTEMA DE CALIDAD

CGA-ENAC-LE punto 5.4.2,
Guia SO 25 apartados 5.3-5.5
Documento: G-ENAC-01

11.1 Laauditoriay larevision son dos aspectos importantes en el funcionamiento de un sistema de
calidad. La auditoriade calidad es el control periodico que hace el laboratorio de su sistema de calidad
para asegurar su implantacion, eficaciay cumplimiento por todos los miembros del personal del
laboratorio. Larevision del sistema de calidad consiste en la verificacion periddica del mismo para
asegurarse que cumple las necesidades del |aboratorio y los requisitos de las normas de calidad.

11.2 El laboratorio debera establecer un programa de auditorias internas adaptado alas diferentes
areas de trabajo. Como documento de consulta puede utilizarse la " Guia paralarealizacion de
auditoriasinternasy revisiones del sistema de calidad en laboratorios de ensayo y calibracion” G-
ENAC-01.

Esta actividad sera realizada por personal cualificado de una forma periédicay debidamente
documentada.

Regularmentey a menos unavez al afio se realizara unarevision del Sistema de Calidad
comprobando su cumplimiento e implantacién aplicando las acciones correctoras oportunas cuando
proceda.

Se mantendra actualizado e Manual de Calidad introduciendo |as modificaciones.

En el Anexo A de este documento, se incluye unalista de control, que recoge | os aspectos que deben
examinarse durante una auditoria interna de calidad.
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12- MUESTREO, MANEJO Y PREPARACION DE MUESTRAS

CGA-ENAC-LE punto 5.4.5
GuialSO 25, apartados 10y 11

12.1 L as actividades que se describen a continuacion se refieren al muestreo y submuestreo dentro del
laboratorio. En la Apartado de Bibliografia se recogen una serie de referencias Utiles para el muestreo
externo al laboratorio.

12.2 A lahorade la preparacion y conservacion de la muestra deben tenerse en cuenta las propiedades
delos andlitos: sensibilidad alaluz, labilidad térmica, reactividad quimica, etc.

12.3 Los equipos utilizados para € muestreo, submuestreo, manejo, preparacion y extraccion de
muestras deben seleccionarse de manera gque se eviten cambios no deseados en la naturalezade la
muestra que puedan afectar a resultado de los andlisis finales. Deben tenerse en cuenta los errores
gravimétricos y volumétricos durante el muestreo y calibrar cualquier equipo que sea critico.

12.4 El envasado de las muestras y |os instrumentos utilizados para su manejo deben tener superficies
de contacto con la muestra esencialmente inertes. El envasado debe garantizar que la muestra sea
manipulada sin riesgos quimicos ni microbiol 0gicos, realizarse en recipientes que eviten su
contaminacion, asi como que permanezcan identificadas en cada momento.

12.5 El etiquetado de la muestra es un aspecto importante de la documentacion y debe servir para
identificar sin ambiguiedades |a muestra en relacion alos programas o notas. El etiquetado es
especiamente importante en el proceso analitico posterior, cuando la muestra tenga que dividirse,
submuestrearse o modificarse de algunaforma. En dichas circunstancias, debe facilitarse informacion
adicional, tales como referencias ala muestra principal y a cualquier proceso utilizado para extraer o
submuestrear |la muestra. La etiqueta debe ir firmemente adherida al envase de la muestray cuando
sea apropiado, debe ser resistente ala decoloracion, a autoclavado, a derrame de muestra o de
reactivos y a val ores razonablemente extremos de temperatura'y humedad.

12.6 Algunas muestras, como por giemplo las implicadas en litigios, tienen requisitos especificos en
cuanto a etiquetado y otra documentacion. Puede requerirse etiquetas adicionales con la firma de
todas las personas que han manejado |la muestra, entre ellas la persona que ha obtenido la muestray
los analistas que han participado en € ensayo. Estos datos suelen respal darse con documentos tales
como recibos que testifican que un firmante (identificado en la etiqueta) ha entregado la muestra a
siguiente firmante. De esta manera, se demuestra que se ha mantenido la continuidad de la muestra.

12.7 El amacengje de las muestras debe realizarse de tal forma gque no suponga un riesgo para el
personal del laboratorio y que asegure su identidad. Asimismo debe restringirse el acceso no



autorizado a dichas muestras. El |aboratorio debera tener documentada las condiciones de
conservacion de las muestras y 1os métodos que sigue para la observancia de dichas condiciones.

12.8 El laboratorio debe disponer de reglas claras y documentadas para la eliminacion de muestras. El
procedimiento de eliminacion debe realizarse de acuerdo con estas recomendaciones.
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13- CONTROL DE CALIDAD

13.1 L os laboratorios deberan establecer un programainterno de control de calidad que podraincluir
entre otros alguno de los siguientes procedimientos:

. Andlisis cruzados entre analistas

. Andlisis de muestras de composicién conocida
. Andlisis duplicados de las mismas muestras

. Utilizacion de materiales de referencia

L os laboratorios deberian participar periddicamente en ensayos de aptitud y gjercicios de
intercomparacion, conservando la documentacion de |os datos obtenidos en cada ensayo y aplicando
|as necesarias acciones correctoras.

13.2 En tanto que sea posible, los andlisis que se realicen de manera rutinaria o con una alta
frecuencia, se someteran a procedimientos estadisticos de control de calidad que incorporaran tablas
de muestreo, gréficos de control y/o muestras de control.

13.3 Paralos andlisis que se realicen de manera poco frecuente, podra aplicarse, por g emplo, un
sistema de control de calidad con alguna de las tres posibilidades que se indican a continuaci én:

Mediante una referencia externa
Lareferencia externa puede consistir en:

* Material de Referencia Certificado (M.R.C.)

* Material de Referencia (M.R.)/ patrén quimico
* Muestra obtenida a partir de un programa
interlaboratorio

M ediante comparacion de métodos

* Comparacion interna: mediante el estudio del
comportamiento de un analito en una muestra analizada por
diferentes métodos en el propio laboratorio.

* Comparacion externa: mediante la participacion en un
programa interlaboratorio.



Mediante e método de adiciones

Consiste en afiadir una cantidad conocida de patron ala
muestray comparar la diferencia entre |os resultados que se
obtienen de lamuestra sin adicionar y la muestra
adicionada, con €l valor tedrico de la adicion que se toma
como valor de referencia.

Todos |os resultados se deben obtener de la aplicacion
completa del método, sin omitir ninguna de | as etapas que
lo integran.
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14- INCERTIDUMBRE DE LAS MEDIDAS
CGA-ENAC-LE punto 5.4.3

14.1 Una declaracion de laincertidumbre es una estimacion cuantitativa de los limites dentro de los
cual es se supone que se encuentra el valor verdadero de una medicion (como por gjemplo la
concentracion de un analito). La incertidumbre puede expresarse como una desviacion tipica o
eguivalente o como un intervalo de confianza correspondiente a una probabilidad declarada.

14.2 Al obtener o estimar la incertidumbre asociada a un método y analito, es esencial asegurarse de
gue la estimacién considera explicitamente todas las fuentes posibles de incertidumbres. Se calculara
laincertidumbre en los estudios de validacion del método analitico o estudios similares ef ectuados por
el laboratorio, quedando archivados |os datos obtenidos junto con el procedimiento de ensayo
correspondiente, y a disposicion del cliente que lo solicite.

14.3 Cuando no resulte préctico medir todas | as fuentes de incertidumbre de cada fase se pueden
considerar efectos agrupados. En € célculo de incertidumbre se podran emplear entre otros datos
procedentes de materiales de referencia certificados, ensayos de intercomparacion, y datos propios de
precision interna.
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15- VALIDACION

15.1 PARAMETROS A DETERMINAR

Para demostrar que un método es adecuado para la aplicacion que se pretende es
preciso determinar mediante estudios de laboratorio sus caracteristicas de
funcionamiento (pardmetros), que pueden incluir: exactitud (sesgo), precision
(repetibilidad, reproducibilidad), selectividad/especificidad, intervalo de trabajo/rango,
linealidad/funcion respuesta, limite de deteccion, limite de cuantificacion,
incertidumbre.

L os parédmetros que es preciso determinar difieren segin el alcance del método de
ensayo avalidar.

L os tipos de ensayo a considerar seran |os siguientes:

a) Métodos de identificacion
b) Determinacion cuantitativa de un componente
c) Determinacion cualitativa de un componente

L as caracteristicas técnicas que se verifican pueden incluir los criterios de la siguiente
tabla en funcion del objetivo analitico y de su disponibilidad:

TIPO DEENSAYO PARAMETRO

| dentificacion Sel ectividad/especificidad

Determinacion cuantitativa de un componente Interval o de trabajo
Linealidad/funcion respuesta

Sel ectividad/especificidad

Precision

Exactitud

Limite de cuantificacion

Incertidumbre

Determinacion cualitativa Sel ectividad/especificidad

Limite de deteccidn

15.2 EVALUACION DE LOS PARAMETROS

Se exponen a continuacion algunas posibles pautas para evaluar |0s parametros



indicados en el apartado anterior:

a.- Linealidad/funcion respuesta

Se puede determinar analizando muestras con concentraciones conocidas
de analitos que varian dentro de un rango concreto.

L os resultados se utilizan para calcular una funcion que relacione la
concentracion de analito y larespuesta del método, asi como la bondad
del gjuste de lafuncién.

Generamente este pardmetro se determina para métodos instrumental es.

b.- Precision

Se podra determinar la precision de un método de ensayo mediante la
comparacion estadistica de las dispersiones entre series de datos
obtenidos en el mismo laboratorio con e método avalidar.

L as series de datos pueden provenir de andisis de duplicados, andisis
multiples o adiciones conocidas.

L as condiciones en las que se realicen |os ensayos deben quedar
claramente establecidas, indicando s son condiciones de repetibilidad o
reproducibilidad, y en que varian durante |os ensayos.

Este parametros debera evaluarse en €l rango de trabajo definido en €l
método de ensayo.

c.- Exactitud

Este pardmetro debe ser evaluado en un nimero de puntos tal que
asegure la exactitud en todo €l rango de medida.

Para poder realizar un calculo de la exactitud del método a validar es
necesario disponer de un valor de referencia.

Mediante las pruebas realizadas se comparan los valores y se determina
s entre el valor medio de los mismosy €l valor de referencia no existen
diferencias que se consideren inaceptables. Si estas diferencias existieran,
seredefinira el procedimiento (por gjemplo, incluyendo larealizacion de
correcciones) de manera que los resultados obtenidos con €l
replanteamiento sean coherentes.

Dentro de este contexto, se indican en €l apartado 13 (Control de
calidad), punto 3, tres posibles vias de obtencion del valor de referencia.

d.- Selectividad/especificidad

Las pruebas arealizar para asegurar la selectividad o especificidad del
método podran ser diferentes en funcion del tipo de muestraa andlizar, la
técnica utilizada, lainformacion bibliogréfica disponible, etc. Entre las
pruebas més utilizadas se encuentran las siguientes:

. Método de adiciones, comparando los resultados (o la
respuesta) de la muestras que contiene las posibles
interferencias con € resultado de otra muestra sin dichas



interferencias.

. Comparacion de los resultados obtenidos por un método
con |los resultados obtenidos por otro método (método de
confirmacion).

. €lc.

e.- Incertidumbre
Dentro del proceso de validacion y utilizando los resultados obtenidos, el
laboratorio debera establecer |aincertidumbre del método de ensayo.

Se evaluaran las distintas contribuciones alamisma. Para ello se tendran
en cuenta:

» estudio de |os resultados obtenidos durante el proceso de
validacion del método (contribucion de la precision,
exactitud, ...)

* estudio de las posibles causas de incertidumbre
agrupandolas bien por etapas (toma de muestras,
extraccion, preparacion de las curvas de calibracion, etc.) o
por magnitudes implicadas (pesada, volumen, calidad de
reactivos, sensibilidad de espectrofotometros, etc.).

Finalmente se calculara laincertidumbre expandida mediante la
combinacién de todas | as contribuciones consideradas. En €l célculo dela
incertidumbre expandida, el grado de preponderancia de los factores
anteriores dependeran de la naturaleza del método. También podran
utilizarse otras estimaciones de la incertidumbre equival entes,
propugnadas por organismos de reconocido prestigio internacional, ya
gue estos procedimientos estan siendo discutidos en la actualidad por la
comunidad cientifica.

f.- Intervalo de trabajo/rango

El intervalo de trabajo se confirmara en funcion de los resultados
obtenidos después de haberse llevado a cabo la evaluacion de los distintos
pardmetros de validacion.

15.3 REGISTROS

Se mantendran adecuadamente identificados y conservados todos los registros
generados durante el proceso de validacion.

En dichos registros constaran los datos obteni dos durante cada una de las fases del
proceso de validacion (patrones, materiales de referencia, equipos, calcul os,
aproximaciones, tratamiento estadistico, bibliografia, etc.) con todalainformacion
necesaria como para permitir revisar el proceso y repetirlo, en caso necesario, en las



mismas condiciones. Se indicardn asimismo, todos |os posibles problemas o anomalias
surgidas.

En los registros o en otro documento se indicaran claramente los valores finales
obtenidos asi como la evidencia de su aceptacion o rechazo por €l responsable técnico.

15.4 METODOS NORMALIZADOS

En lamayoria de los casos se puede considerar que en €l desarrollo de los métodos
oficiales, normalizados o publicados por organismos nacionales o internacionales de
reconocido prestigio, se han tenido en cuenta todos |os aspectos necesarios relativos ala
validacion y por tanto es suficiente con que el laboratorio se asegure que el uso que
pretende hacer e método es compatible con éste (respecto al rango, equipos utilizados,
propiedades de medida, repetibilidad, etc.).
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17- DEFINICIONES

1 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (QA) - Todas aquellas acciones planificadas
y sistematicas necesarias para garantizar una adecuada confianza de que un producto o
servicio satisfara los requisitos definidos de calidad ? 1 SO 8402: 19867

2 CALIBRACION - Conjunto de operaciones que permiten establecer, en condiciones
especificas, larelacion existente entre los valores indicados por un instrumento de
medida o un sistema de medida, o los valores representados por una medida material o
un material de referencia, y los valores correspondientes a una magnitud obtenidos
mediante un patron de referencia. [UNE-EN 30012-1, 3.23:94][1SO/IEC GUIDE 25,
3.4:90]

3 CONTROL DE CALIDAD (QC) - Técnicasy actividades operacional es que se usan
para cumplir los requisitos de calidad ? | SO 8402: 19867

4 EXACTITUD: Grado de concordancia entre €l resultado de unamediciony el valor
de referencia aceptado.

NOTA: El término "exactitud" cuando se aplica a un conjunto de resultados de
mediciones implicala combinacion de los componentes a eatorios y de un error
sistematico comun o de un componente del sesgo. [1SO 5725-1, 3.6:94] [I1SO 3534-1,
1.11:93]

5 INCERTIDUMBRE DE MEDIDA: Estimacion que caracteriza €l intervalo de valores
en gue se sitla, generalmente con una alta probabilidad dada, €l valor verdadero dela
magnitud medida[UNE-EN 30012-1, 3.7:94]

6 INTERVALO DE TRABAJO: El intervalo de trabajo de un método es €l intervalo de
concentracion en el que puede obtenerse una exactitud y precision adecuadas a objetivo
del método.[G-CSQ-01.Rev.1 15.7:94]

7 LIMITE DE CUANTIFICACION: Es la concentracion minima gue puede
determinarse con un nivel aceptable de exactitud y precision. Se establece examinando
una muestra o material de referencia apropiado. [G-CSQ-02 Rev.O, Octubre 1996]

8 LIMITE DE DETECCION DE UN ANALITO: Lamenor magnitud que puede
examinarse de un analito en una muestra que puede ser detectada pero no
necesariamente cuantificada con un valor exacto. [Basadaen AFNOR V03-1110, Julio
1993]

9 LINEALIDAD/FUNCION RESPUESTA: Eslarelacion entre la concentracion de
analito y larespuesta del método. Esta relacion, denominada cominmente curva patrén
o curva de calibracion, no tiene por qué ser lineal para que el método sea eficaz.

Cuando no sea posible lalinealidad para un método, se debera encontrar un algoritmo
adecuado. [G-CSQ-01.Rev.1 15.8:94]

10 MANEJO DE MUESTRAS: Manipulacion ala que son sometidas las muestras
durante el proceso de muestreo, desde |a seleccion del material original hasta el desecho
de todas las muestras y porciones para ensayo. [G-CSQ-01.Rev.1, Abril 94]

11 MATERIAL DE REFERENCIA: Material o substanciaen lacual unao masvalores



de sus propiedades son suficientemente homogéneos y estan bien definidos para
permitir utilizarlos parala calibracion de un instrumento, la evaluacion de un método de
medicion o la asignacion de valores alos materides [VIM, 6.13:94][UNE-EN 30012-1,
3.19:94][I1SO/CD 10012-2,3.19: 93][ISO GUIDE 30 2.1: 1992]
12 MATERIAL DE REFERENCIA CERTIFICADO: Materia dereferencia
acompafiado de un certificado, en el cual uno o mas valores de sus propiedades estan
certificados por un procedimiento que establece su trazabilidad con una realizacion
exacta de launidad en la que se expresan los valores de la propiedad y parala cual cada
valor certificado se acomparia de unaincertidumbre con laindicacién de un nivel de
confianza. [VIM, 6.14:94] [ISO GUIDE 30, 2.2:1992]
13 MUESTRA: Una porcién de material seleccionada para representar a un volumen
maés grande de material original. [G-CSQ-01.Rev.1, Abril 94]
14 NO CONFORMIDAD: Falta de cumplimiento de los requisitos especificados.
NOTA: Estadefinicion comprende |las desviaciones o la ausencia de una o varias de las
caracteristicas de calidad respecto a los requisitos especificados. Abarcatambién la
desviacion o lainexistencia de algun elemento del Sistema de la Calidad. [G-CSQ-
01.Rev.1, Abril 94]
15 PATRON: Medida materializada, instrumento de medida, material de referenciao
sistema de medida destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o uno
0 varios valores de una magnitud que sirvan de referencia. [VIM, 6.1:94] [UNE-EN
30012-1, 3.18:94] [ISO/CD 10012-2, 3.16:93]
16 PORCION DE ENSAY O: Material que se pesa 0 mide para el andlisis.[G-CSQ-
01.Rev.1, Abril 1994]
17 PRECISION: Grado de concordancia entre los resultados de mediciones obtenidas
Independientemente bajo condiciones establecidas [1SO 5725-1, 3.12:94] [ISO GUIDE
30, 3.5:92] [1SO 3534-1, 3.14:93]
18 PREPARACION DE MUESTRAS: Procedimientos seguidos para seleccionar la
porcion de una muestra (0 sub-muestra) que se analizard en €l ensayo y que incluye:
procesamiento en el laboratorio; mezclado; reduccién; coneado y cuarteo, aireacion; y
molido y triturado.[G-CSQ-01.Rev.1, Abril 1994]
19 REPETIBILIDAD: Precision bajo condiciones en las que los resultados de una
medi cién se obtienen con el mismo método, con el mismo operador, utilizando el
mismo instrumento de mediday durante un corto intervalo de tiempo. [1SO 5725-1,
3.13, 3.14:94] [1SO 3534-1, 3.15, 3.16:93]
20 REPRODUCIBILIDAD: Precision bajo condiciones en las que los resultados de una
medicion se obtienen con el mismo método, sobre el mismo mensurando, con diferentes
operadores, diferentes equipos de medida, en diferentes |aboratorios, etc. [| SO 5725-1,
3.17, 3.18:94] [1SO 3534-1, 3.20, 3.21:93]
21 SELECTIVIDAD/ESPECIFICIDAD: El grado por € cua un método puede
determinar un analito particular dentro de una mezcla compleja, sin ser interferido por
otros componentes de la mezcla. [WELAC/EURACHEM:93]
22 SESGO: Diferencia entre la esperanza matemética de | os resultados de una medicion
y el valor de referencia aceptado. [1SO 5725-1, 3.8: 1994]
23 SUBMUESTRA: Porcion de una muestra obtenida por seleccion o division; unidad
individual de un lote tomada como parte de la muestra o unidad final de un muestreo
multifasico. [G-CSQ-01.Rev.1, Abril 1994]



24 TRAZABILIDAD: Propiedad del resultado de una medicion o de un patrén tal que
pueda relacionarse, con referencias determinadas generalmente a patrones nacionales o
internacionales por medio de una cadena i ninterrumpida de comparaciones teniendo
todas | as incertidumbres determinadas [VIM, 6.10:94] [UNE-EN 30012-1, 3.22:94]
[I1SO GUIDE 25, 4.14:90] [1SO/CD 10012-2, 3.20:93]

25 VALIDACION: Confirmacion mediante el examen y la aparicion de evidencias
objetivas de que se han cumplido los requisitos particulares para una utilizacion
especifica prevista. UNE-EN-1S0 8402, 2.18:95]

26 VALIDACION DE UN METODO DE ENSAY O: Lavalidacién de un método de
ensayo establece, mediante estudios sisteméticos de laboratorio, que las caracteristicas
técni cas de dicho método cumplen las especificaciones relativas a uso previsto de los
resultados analiticos. [G-CSQ-02, Rev.0, Octubre 1996]
27 VALOR DE REFERENCIA ACEPTADO: Valor que sirve de referencia acordada
por comparacion y que corresponde a:

a. Un valor tedrico establecido, basado en principios cientificos.

b. Un valor asignado, basado en trabajos experimental es de una organizacion nacional
o internacional.

c. Un valor de consenso, basado en trabaj os experimental es realizados en colaboracién,
bajo los auspicios de un grupo cientifico o técnico.

d. En el caso enlos que a, by ¢ no sean aplicables, |a esperanza del mensurando
significala media de la poblacién especifica de las medidas.

[1SO GUIDE 30, 3.7:92] [ISO 5725-1, 3.5:94] [ISO 3534-1, 3.4:94]
28 VERIFICACION: Confirmacién mediante examen y aportacion de pruebas de que
se han cumplido unos determinados requisitos [Guia | SO/IEC 25: 1990]
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ANEXO A
AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD
AREAS DE ESPECIAL IMPORTANCIA EN UN LABORATORIO FiSICO-QUIMICO

A.1 Personal

1) El personal recibe laformacién adecuaday se mantiene un registro actualizado de
dichaformacion

1) Los ensayos son realizados Unicamente por analistas cualificados

lii) Se supervisalaactuacion de los analistas

A.2 Equipos

i) El equipo en uso es adecuado para €l propdsito deseado.

i) El mantenimiento de los principal es instrumentos es correcto y existe un registro de
dicho mantenimiento.

iii) Los equipos de f&cil control, como balanzas, termometros, material volumeétrico,
cronémetros, pipetas, etc. son debidamente calibrados y existen los certificados de
calibracion correspondientes demostrando su trazabilidad a la normativa nacional,
cuando sea necesario.

iv) Los equipos calibrados estan correctamente etiquetados o pueden ser debidamente
identificados.

V) Los procedimientos de calibracion de instrumentos estan documentadosy se
conservan adecuadamente | os registros de calibracion.

vi) Se dispone de lasinstrucciones apropiadas para el uso de |os equipos.

vii) Los controles de las caracteristicas técnicas de los instrumentos indican que dichas
caracteristicas se gjustan a las especificaciones.

A.3 Métodos y procedimientos

1) Los métodos internos estan plenamente documentados y validados.
I1) Las modificaciones de los métodos han sido debidamente aprobadas.
1ii) El analista dispone de la version mas actualizada del método.

Iv) Los andlisis se realizan de acuerdo con |os métodos especificados.

A .4 Patrones. Materiales de Referencia Certificados.

1) Se dispone de |os patrones requeridos para los ensayos.
1) Los patrones estan certificados o son los "mejores” disponibles.
lii) Lapreparacion de los patrones de trabajo estéa documentada.



iv) Los patrones y materiales de referencia estan debidamente etiquetados y
almacenados.

V) Antes de su uso, |os nuevos lotes de patrones se comparan con los antiguos.

vi) En los ensayos, se utilizan los materiales de referencia adecuados.

vii) Cuando los materiales de referencia estan certificados, se dispone de una copiade
los certificados a efectos de inspeccion.

A.5 Control de calidad

1) Existe un nivel apropiado de calibracion para cada ensayo.

I1) Cuando se utilizan graficos de control, se mantienen |os resultados dentro de unos
niveles aceptables.

Iii) Las muestras de CC son verificadas mediante |os procedimientos establecidos y con
la periodicidad requerida. Existe un registro actualizado de los resultados y medidas
adoptadas cuando dichos resultados han excedido los limites tolerables.

Iv) Los resultados del andlisis de muestras repetidas al eatoriamente indican un nivel
aceptable de concordancia con € andlisis original.

v) En caso de que proceda, |os resultados de |os ensayos de aptitud y/o de las camparias
de intercomparacion han sido satisfactorios y no han puesto de manifiesto ningun
problema o problemas potenciaes. Cuando dichos resultados no han sido satisfactorios,
se hainiciado una accion correctora.

A.6 Mang o de muestras

I) Existe un sistema documentado efectivo para la recepcion de muestras, la
identificacion de las mismas, € seguimiento del ensayo y el destino de la muestra.
I1) Las muestras son debidamente etiquetadas y almacenadas.

A.7 Registros

1) Los cuadernos y hojas de trabgjo incluyen lafecha del ensayo, el andlista, el analito,
detalles de la muestra, observaciones durante €l ensayo, todos los calculosy cualquier
dato relevante sobre instrumentos y calibraciones.

I1) Los cuadernos y hojas de trabajo se cumplimentan en tinta, los errores son tachados
y no borradosy los registros llevan lafirma del analista.

iii) En caso de correccién de un error, debe aparecer lafirmay lafecha de la persona
que ha efectuado dicha correccion.

Iv) Se respetan |os procedimientos del 1aboratorio para verificar las transferencias de
datosy célculos.

v) Las auditorias verticales de muestras aleatorias no han puesto de manifiesto ningan
problema (es decir, los controles efectuados sobre las muestras, examinando todos los
procedimientos asociados a andlisis de las mismas, desde su recepcion hastala
elaboracion del informe).

A.8 Informe de ensayo



1) El informe cumple los requisitos del CGA-ENAC-LE y del método.
A.9Varios

1) Existen procedimientos documentados para hacer frente a quegas, reclamacionesy
fallos del sistema.

ii) El Manual de Calidad del laboratorio estd actualizado y a disposicion de todo €l
personal afectado.

iii) Existen procedimientos documentados para la subcontratacion de trabajos.
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ANEXOB

INTERVALOS DE CALIBRACION Y CONTROL DE CARACTERISTICAS TECNICAS
B.1 LaTabla App B-1 contiene recomendaciones para la calibracion de equipos de uso frecuente en
laboratorios analiticos y de los que puede depender el calibrado de otros instrumentos.

Lainformacién que se facilita es meramente orientativa, y depende del uso, tipo y respuestas previas del
equipo. En los manuales de cada equipo y en laliteratura se pueden encontrar otras recomendaciones

adicionales.

Tabla App B-1

Tipo deinstrumento
(a) Balanzas:

Balanzas andliticas de un
platillo

Microbalanzas

Balanzas de carga superior
(b) Material volumétrico

(c) Higrometros (de trabajo)

(d) Higrémetros (de
referencia)(V)

(e) Barémetros(d)

(f) Cronémetros(3)

(g) Termémetros (de
referencia)(l)

(h) Termémetros
(de trabaj0)

Frecuencia de control

Trimestralmente
Dependiendo del uso

Semestralmente

Dependiendo del uso (asu
recepcion)(?

Anuamente
5 anos
5 anos
2 afos 0 menos dependiendo del
uso
5 anos

Anua mente

Anuamente
dependiendo del uso

Par ametr os contr olados

Exactitud (utilizando masas
patron)

Exactitud (utilizando masas
patron)

Exactitud (utilizando masas
patron)

Exactitud

Precision (pipetas/buretas)
Calibracion puntual frente aun
higrometro de referencia

Calibracion puntual utilizando
patron de densidad especifica
conocida.

Un punto.
Exactitud

Puntos fijosalo largo detodala
escala.

En determinados puntos tales
como punto de congelacion o
punto de ebullicién de sustancias
puras.

Verificar puntos especificos frente
atermometro de referencia




(1) Los instrumentos marcados con (1) suelen ser calibrados en un laboratorio de calibracion acreditado

(2) No seranecesario verificar las especificaciones de calidad a su recepcién del material volumétrico que
haya sido certificado para unatolerancia especifica.

(3) Las sefides horarias de Radio Naciona de Esparia, 0 |as sefid es horarias tel ef6nicas constituyen una
referencia adecuada para la calibracion tanto del tiempo absoluto como de la diferencia de tiempo. Los
relojes de cuarzo o de movimiento el ectrénico son mas precisosy estables que los rel ojes mecanicosy
necesitaran ser calibrados con menor frecuencia.

DIRECTRICES PARA EL MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Lainformacién que se facilita es meramente orientativa. La frecuencia dependera del uso, tipo y resultados
previos del equipo.

Tipo de instrumento 0 equipo Frecuenciade Parametros a verificar
verificacion
Equipo de Dependiendo del uso 1. Calibracion periodica del
calefaccion/refrigeracion: sistema sensor de la
(liofilizadores, congeladores, temperatura, utilizando un
muflas, esterilizadores de aire termometro o pirosonda patron.
caliente, incubadoras, aparatos 2. Estabilidad térmica,
de fusion y evaporacion, bafios reproducibilidad
de aceite, estufas, 3. Velocidad y ciclosde
esterilizadores de vapor, barios calentamiento
de agua)
Granatarios Cuando se usen Control de nivel, punto cero,
limpieza
Espectrofotémetros de Cuando se usen 1. Sensibilidad
absorcion atdbmica 2. Limite de deteccion
(llama)
Trimestralmente Sensibilidad de las |amparas
AA usadas con frecuencia
Espectrofotometros de Cuando se use Reproducibilidad de la
absorcion atdbmica sensibilidad
(horno) Cada 40-80 inyecciones 1. Conos de gréfito
2. Parte interna del horno




Fluorémetros Cuando se use Longitud de onda
Espectrofotometros de Mensual mente Exactitud y reproducibilidad de
fluorescencia lalongitud de onday/o
fotométrica
Espectrofotdmetros infrarrojos M ensualmente o dependiendo 1. Resolucion

del uso

2. Exactitud de lalongitud de
onda

3. Reproducibilidad de la
longitud de onda

4. Balance del haz de luz
(100% linea T)

Espectrofotometros RMN

M ensua mente

1. Resolucion

2. Sensibilidad (sefial/ruido)
3. Integracion

4, Estabilidad del sistema
5. Calibracion de rastreo

B.2 COMENTARIOS GENERALES SOBRE DIFERENTES TIPOS DE EQUIPOS DE UN

Tipo de instrumento o0 equipo
Espectrofotébmetros ultraviol eta-

visible

Refractometros

pH-metros

LABORATORIO (Continuacion)

Frecuencia de verificacion

Pardmetros a verificar
1. Exactitud del rango de

Mensual o dependiendo del uso |longitudes de onda

Cuando se usen

Trimestral
Diaria

Mensud

Trimestral

2. Control de absorbancia
Exactitud

Calibracion delaescala
Calibracion del electrodo

Pendiente del electrodo

Linealidad de larespuesta




Cromatografos liquido-liquido con
detector de:

 Fluorescencia

* UV/visble

* Indice de refraccion

» Conductimétrico

Cuando se usen

Trimestralmente

Cromatograf os de gases con detector
de:

* lonizacion de llama (FID)

* Captura de electrones (CE)

* Fotométrico de llama (FPD)

» Conductividad electrolitica

* Llamaalcalina (NPD)

» Masas

Cuando se usen

1. Resolucion, sensibilidad y
reproducibilidad

2. Tiempo deretencion y nivel
deruido

Control del gradiente

1. Resolucion, sensibilidad y
reproducibilidad

2. Tiempo deretencion y nivel
deruido
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ANEXO C:
USO DE ORDENADORES - RECOMENDACIONES GENERALES

C1. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS:

C1.1 Cuando €l software puede ser separado fisicamente de un ordenador y existen
manual es de funcionamiento y otros programas suplementarios, 10s operadores deberan
tener acceso alos mismos.

C1.2 Cuaquier desviacion de los procedimientos establ ecidos debera ser documentada
en la extensién apropiada para poder repetir dichos procedimientos en una fecha
posterior.

C1.3 El laboratorio debera documentar cualquier procedimiento especia relacionado
con seguridad, fallos en la corriente eléctrica, gestion de ficheros (incluidos archivado,
reparacion de ficheros, ficheros de seguridad), validacion y formacion.

C2 PROTECCION DE DATOS:

C2.1 El laboratorio debera tomar las medidas apropiadas para garantizar |a integridad
de los ordenadores, del software y de cualquier dato asociado. Estas medidas deberan
cumplir cualquier normativa sectorial, nacional o internacional sobre proteccion de
datos.

C2.2 El laboratorio debera prevenir el acceso no autorizado a los ordenadores, tomando
las medidas oportunas, como creacién de areas de seguridad, bloqueo de teclados y
rutinas de palabras de paso, espectrogramas de lavoz e impresion digital, pero también
pueden incluir otras medidas adicionales de seguridad cuando el equipo pueda ser, en
teoria, accesible desde €l exterior del laboratorio; por € emplo, através de un modem o
unared.

C2.3 Para cada sistema informatico o aplicacion especifica, el |aboratorio debera
evaluar €l riesgo de acceso deliberado o accidental y establecer un nivel de seguridad
apropiado paralaimportanciay vulnerabilidad de los datos.

C2.4 Todos los programas de software y sus posteriores actualizaciones deberan ser



autorizados antes de su uso, validandose y comprobandose la ausencia de virus. El
laboratorio deberd prohibir el uso de software no autorizado en los ordenadores.
|dealmente, el software deberia obtenerse de fuentes reputadas o ser escrito en el propio
laboratorio. La autorizacién de versiones anticuadas de software deberiarescindir, para
impedir que se sigan utilizando |as mismas.

C2.5 Cuando se permite €l acceso al software o alos datos, éstos pueden sufrir cambios
deliberados o accidentales. Como norma general, |os datos no deberan almacenarse en
el ordenador, sino que, siempre que sea posible, deberan copiarse en un discoy
almacenarse como tal para proteger su integridad.

C2.6 Cuando se hayan copiado en disco €l softwarey los ficheros de datos a efectos de
archivado, deberan almacenarse para reducir la probabilidad de pérdida o modificacion
accidental. El lugar adecuado para su almacenamiento debera ser resistente a fuego, a
las inundaciones y estar protegido de campos magnéticosy eléctricos de cierta
intensidad. Existen cajas especiales de seguridad. Cuando los ficheros archivados se
dupliquen, las copias deberan almacenarse en lugares separados.

C2.7 S se permite el acceso a software 0 alos datos, €l laboratorio debera incorporar
las medidas de seguridad oportunas, de manera que cualquier modificacion, ya sea
accidental o deliberada, sea puestaderelievey retenida. Siempre que sea posible,
deberan utilizarse programas de auditoria del software. En |os sistemas comerciales de
manipul acion de datos, cualquier operacion con datos no procesados suele producir |a
creacion de un nuevo fichero de "resultados’, degjando sin modificar e fichero original
de datos sin procesar.

C2.8 Cuando €l software se ha escrito de manera que permite el fécil acceso al
contenido de un fichero a efectos de modificacion, el sistema de gestion de ficheros
suele incorporar un mecanismo gue indica la fecha de la Ultima modificacion
introducida en un determinado fichero y, en algunos casos, indica la historia completa
de cadafichero. Estos mecanismos del sistema de gestion de ficheros deben utilizarse
siempre que sea posible.

C3. MANTENIMIENTO

C3.1 El Software es, con frecuencia, imperfecto. Debe ser plenamente documentado y,
siempre gue sea posible, obtener del proveedor un registro a de fallos conocidos
("errores") y € efecto que éstos puedan tener en la g ecucion diariadel software
instalado. Debe mantenerse un registro de todos los errores observados en el
funcionamiento del software. En €l caso del software escrito en el propio laboratorio,
deberan anotarse los errores que se produzcan. Si no es posible corregir dichos errores,
deberan evaluarse las implicaciones de |0s mismos.

C3.2 Cuando se contrata un servicio externo para el mantenimiento de sistema, deberan



tomarse las precauciones necesarias para asegurar laintegridad de cualquier dato
confidencial. En caso necesario, estas precauciones deberan incluir una declaracion
escrita por parte del contratista comprometiéndose a no divulgar lainformacion alaque
Se tiene acceso.

C4. VALIDACION:

C4.1 Los resultados, del tipo que sean, sufren € sindrome de "la cgja negra’: en un
extremo se realiza una entrada, en €l otro se obtiene una respuesta. Dado que lo que
sucede en su interior no puede verse, debe suponerse que la cgafunciona
correctamente. A efectos de validacion, suele suponerse el correcto funcionamiento del
ordenador s éste produce las respuestas esperadas cuando se introducen parametros
conocidos.

C4.2 El nivel de validacion necesario depende del uso exacto del ordenador. Para cada
ordenador, debera definirse € uso que se pretende hacer del mismo para poder
establecer € nivel de validacion necesario.

C5. MANTENIMIENTO DE REGISTROS/ARCHIVADO:

C5.1 En € caso de que € software haya sido actualizado, debera mantenerse un registro
de las distintas versiones.

C5.2 Cuando se archivan los resultados de las muestras, es necesario almacenar todala
informacion necesaria para poder reproducir |as respuestas originales en unafecha
posterior. Ademéas de los ficheros de datos sin procesar, se deben mantener ficheros
asociados al procesamiento de datosy, en caso apropiado, laversion correspondiente
del software operativo. En casos extremos, puede ser necesario mantener €l hardware
anticuado para gjecutar €l software archivado o, |0 que seria més practico, archivar los
datos como copias impresas.
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PRESENTACION

El presente documento elaborado por la Entidad Naciona de Acreditacion ENAC describe los
criterios generales que deben cumplir las Organizaciones y Personas que deseen ser acreditadas por
ENAC como verificadores medioambientales conforme alo indicado en el Reglamento CEE n°
1836/93 del Consgjo de 29 de Junio de 1993 (en adelante “ el Reglamento”) y teniendo en
consideracion el contenido del Real Decreto 85/1996 de 26 de enero por € que se establecen las
normas parala aplicacion del citado Reglamento.

Este documento se basa en lo indicado en el Reglamento y especialmente en el contenido de su Anexo
I11, “Requisitos relativos a la acreditacion de |os verificadores medioambientales y alas funciones del
verificador”. Asimismo, tiene en cuenta algunos aspectos aplicables de la Guia EAC/G5 “ Guia parala
Acreditacion de Entidades de Certificacion de Sistemas de Gestion Medioambiental”.

Para una adecuada comprension de los requisitos de acreditacion se incluye en negrita el texto del
Reglamento en aquellos puntos que se refieren alas actividades y funciones del Verificador
Medioambiental y a continuacion, en letra cursiva, se incluyen comentarios, explicacionesy detalles
de aplicacion que ayuden a comprender |os requisitos del Reglamento y laformaen que ENAC los
entiende y aplica. Los comentarios han sido numerados consecutivamente parafacilitar su
comprension.

En e caso de que € verificador medioambiental no siga dichos comentarios, explicacionesy detalles
de aplicacion debera demostrar ala Entidad de Acreditacion que los mecanismos implantados
mantienen los mismos niveles de exigenciay aseguran el cumplimiento de |os requisitos descritos en
el Reglamento.

Este documento ha sido elaborado para ser utilizado por los auditores y expertos de ENAC en sus
funciones de evaluacion, asi como por |os verificadores que soliciten la acreditacion de ENAC.

L os criterios generales que se recogen en € presente documento pueden ser completados en base a
futuras experiencias, por otros de caracter especifico o sectorial. Asi mismo se tendran en cuenta para
su futura actualizacion las posibles modificaciones de la Reglamentacion y normativa aplicable.

Con su participacion en la* European Cooperation for Accreditation” (EA), cuyos otros miembros son
los equivalentes de ENAC en los demas paises europeos, |la Entidad Nacional de Acreditacion trabaja
en la definicion de criterios armonizados para su utilizacion comun por las entidades de acreditacion
de los distintos Estados miembros.
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1. DEFINICIONES

A efectos del presente Reglamento se entendera por:

a) Politica Medioambiental , |0s objetivos generales y principios de accion de una empresa con
respecto al medio ambiente, incluido el cumplimiento de todos | os requisitos normativos
correspondientes al medio ambiente;

b) Evaluacién Medioambiental , un andlisis preliminar global de los problemas, efectos y resultados
en materia de medio ambiente de las actividades realizadas en un centro

c) Programa Medioambiental, una descripcién de las actividades y de |os objetivos especificos de la
empresa para asegurar unamejor proteccion del medio ambiente en un centro determinado, con
inclusion de una descripcion general sobre las medidas adoptadas o previstas para alcanzar dichos
objetivosy, en caso necesario, |0s plazos fijados para la aplicacion de dichas medidas.

d) Objetivos Medioambientales, |as metas concretas, expresadas en términos de eficacia
medioambiental que una empresa se propone alcanzar;

e) Sistemade Gestion Medioambienta , aquella parte del sistema general de gestion que comprende
|a estructura organizativa, las responsabilidades, |as practicas, |os procedimientos, los procesos y |os
recursos para determinar y llevar a cabo |la politica medioambiental.

f) Auditoria Medioambiental, un instrumento de gestion gue comprende una evaluacion sistematica,
documentada, periodicay objetiva de la eficaciade laorganizacion, € sistemade gestiony
procedimientos destinados a la proteccion del medio ambiente y que tiene por objeto:

1) Facilitar el control, por parte de ladireccion, de las préacticas que puedan tener efectos sobre el
medioambiente.
ii) Evaluar su adecuacion alas politicas medioambientales de la empresa.

g) Ciclo de Auditoria, €l periodo durante el cual se someten a auditoriatodas |as actividades de un
centro determinado, de conformidad con los requisitos del articulo 4y del Anexo I, por lo que
respecta a todos | os aspectos medioambiental es pertinentes a que se refiere la parte C del Anexo .

h) Declaracion Medioambiental , 1a declaracion hecha por la empresa con arreglo a los dispuesto en €l
presente Reglamento y, en particular en su articulo 5.



i) Actividad industrial, toda actividad recogida en las seccionesCy D delaclasificacién de
actividades econdémicas en las Comunidades Europeas (NACE Rev. 1), contemplada en €l
Reglamento CEE n° 3037/90 del Consegjo mas las actividades relacionadas con la produccién de
electricidad, gas, vapor y agua calientey € reciclado, tratamiento, destruccién o eliminacion de
residuos solidos o liquidos.

]) Empresa, organizacion en la que ladireccion gerce un control global de las actividades realizadas
en un centro determinado.

k) Centro, emplazamiento en que se llevan a cabo en un lugar determinado, las actividades
industriales bajo el control de una empresa, incluido todo almacenamiento conexo o asociado de
materias primas, subproductos intermedios, productos finalesy material de desecho, asi como toda
infraestructuray equipamiento relacionado con dichas actividades, tanto si son fijos como si no lo
son.

|) Auditor, una persona o un equipo, perteneciente al personal de la empresa o exterior aella, que
actle en nombre de su alta direccion, que posea, individual o colectivamente, las competencias
mencionadas en la parte C del Anexo Il y que sea lo suficientemente independiente de las actividades
gue audite como para poder emitir un dictamen objetivo.

m) Verificador medioambiental acreditado, toda persona u organizacién independiente de la empresa
sometida a verificacion que haya obtenido una acreditacion en las condicionesy con arreglo alos
procedimientos establecidos en €l articulo 6.

n) Sistemade Acreditacion, un sistema parala acreditacion y supervision de los verificadores
medioambi ental es desarrollado por unainstitucion u organizacién imparcial, designada o creada por

el Estado miembro de que se trate, que disponga de los recursos y de la competencia suficientesy que
esté dotada de |os procedimientos adecuados para desempefiar las funciones definidas paratal sistema
en e presente Reglamento.

0) Organizaciones Competentes, |os organismos designados por |os Estados miembros, de
conformidad con € articulo 18, para desempefiar |las funciones previstas en el presente Reglamento.

Para una mejor comprension de los criterios contenidos en el presente documento se considera
necesario desarrollar las siguientes aclaraciones y definiciones complementarias

Auditoria: Examen metédico e independiente que se realiza para determinar si las actividades y los
resultados de la aplicacion de un sistema determinado satisfacen |as disposiciones previamente
establecidas, y para comprobar que estas disposiciones se llevan realmente a cabo y que son
adecuadas para alcanzar |0s objetivos previstos.

A efectos del presente documento se entendera que la auditoria es una herramienta utilizada tanto por
el centro para evaluar su sistema de gestion medioambiental (auditoria medioambiental definidaen €
Reglamento) como por el verificador ala horade evaluar e cumplimiento por parte del centro delos
requisitos del Reglamento. Asi mismo es una herramienta utilizada por ENAC durante €l proceso de



acreditacion de los verificadores medioambiental es.

Calificacion: Reconocimiento formal de la competencia técnica de una persona para larealizacion de
una actividad perfectamente definida.

Proceso de verificacion: Actividades desarrolladas por € verificador desde que recibe una solicitud de
verificacion por parte de un centro hasta que emite un juicio profesional sobre el cumplimiento o no
por parte del centro de los requisitos del Reglamento. Dichas actividades incluiran lo referente a
valoracion de las acciones emprendidas por e centro frente a cualquier incumplimiento detectado por
el verificador.

Sistema de verificacion: Conjunto de procedimientos documentados desarrollados por el verificador
en cumplimiento de lo descrito en el presente documento que detallan tanto el proceso de verificacion
en si mismo como las actividades internas desarrolladas por €l verificador para demostrar su
imparcialidad, independenciay competencia técnica.
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2. REQUISITOSRELATIVOSA LA ACREDITACION DE LOS VERIFICADORES
MEDIOAMBIENTALES (Anexo Il punto A del Reglamento )

2.1 PERSONAL

L os verificadores medioambiental es deberan ser competentes en los que respecta alas funciones
incluidas en el acance de la acreditacion y deberan poder demostrar y |levar registros de las
cualificaciones, laformacion y la experiencia de su personal por o que se refiere como minimo alos
aspectos siguientes:

? Metodol ogias de auditorias medioambientales

? Informacién sobre gestion y proceso de gestion

? Problemas medioambiental es

? Legislacion y normas pertinentes, incluidas |as orientaciones especificas establ ecidas a efectos del
presente Reglamento y

? Conocimiento técnico adecuado de la actividad sujeta ainspeccion.

2.1.1. El verificador medioambiental debe disponer de |os necesarios medios humanosy materiales
parallevar a cabo la verificacion en los sectores paralos que solicita la acreditacion utilizando para
ello recursos propios.

El término “recursos propios’ incluye tanto alas personas de plantilla como las personas gque trabajan
para el verificador sobre la base de un contrato. En éste Ultimo caso el contrato debe definir
claramente el alcance de la actividad que desarrollan dichas personas.

En cualquier caso cuando |las personas trabajen atiempo parcia para el verificador seacual sea el tipo
de contrato el verificador debera establecer los requisitos y procedimientos que aseguren que las otras
actividades desarrolladas por dichas personas no comprometen su independenciay objetividad.

2.1.2. El verificador medioambiental es responsable de asegurar que todo sus recursos propios
mencionados en el punto anterior conocen y utilizan el sistema de funcionamiento implantado por la
organizacioén en la parte aplicable a las actividades que realizan.

2.1.3. El verificador medioambiental debe ser técnicamente competente pararealizar con personas de
plantillalas actividades de gestion de su sistema de verificacion, que incluyen, a menoslas
siguientes:

? Definicion de la metodol ogia de trabajo en las distintas fases del proceso de verificacion.

? Determinacion de las necesidades de formacion de las personas que participen en €l proceso de
verificacion y desarrollo de | as actividades rel acionadas.



? Aplicacién de los procedimientos de calificacion de | as personas
? Andlisisy resolucién de recursos y reclamaciones referentes a proceso de verificacion.
? Supervision efectiva de | as actividades desarrollas por personasy organizaciones subcontratadas.

? Analisis de las solicitudes de verificacion que permita asegurar que las actividades a desarrollar
estan dentro del alcance de la competencia técnica de la organizacion.

? Planificacion detallada de las distintas fases del proceso de verificacion incluyendo la asignacion de
los recursos humanos necesarios. (La capacidad de la organizacion para seleccionar y formar equipos
humanos con la adecuada competencia técnica es uno de |os elementos fundamentales del proceso de
verificacion).

? Evaluacion de los resultados del proceso de verificacion y decision sobre la validacion de la
declaracion medioambiental.

Las actividades incluidas en el presente punto no podran ser subcontratadas en ningiin caso por €l
verificador.

Cdlificacion del Personal del verificador

2.1.4. El verificador medioambiental debe documentar |os procedimientos que aplica parala
calificacion del persona que participa en € proceso de verificacion incluidos los posibles expertos
gue formaran parte del equipo evaluador y los responsables de la toma de decisiones. En particular, €l
personal del verificador que evalle el contenido y funcionamiento del Sistema de Gestion
Medioambiental, asi como la Declaracion Medioambiental y su adecuacion al Reglamento debe estar
calificado como auditor de acuerdo a los requisitos establecidos en la norma internacional SO 14012.

2.1.5. El verificador debe mantener y conservar |os registros sobre latitulacion, formacion y
experienciadel persona a que ha calificado.

2.1.6. El verificador debera demostrar el adecuado conocimiento técnico de los procesosy actividades
gue desarrolla el centro objeto de verificacion por parte del equipo que llevaraa cabo laverificacion
en lo referente &

? Procesos industriales y servicios incluidos en el sistema de gestion medioambiental.

? Efectos medioambiental es de dichos procesos incluyendo

1. Emisiones controladas e incontroladas haciala atmosfera

2. Vertidos controlados e incontrolados en las aguas y alcantarillado

3. Residuos solidos y de otro tipo, en particular |os peligrosos

4. Contaminacion del suelo

5. Utilizacion del suelo, e agua, los combustiblesy la energia, y de otros recursos naturales

6. Emision de energia térmica, ruidos, olores, polvo, vibracion e impacto visual

7. Repercusiones en sectores concretos del medio ambiente y de |os ecosistemas

8. Posibles efectos medioambientales indirectos (En especial para los sectores de construccion ,



Servicios, etc.)

Seincluiran las repercusiones gue resulten o puedan resultar de:
1. Condiciones normales de funcionamiento

2. Condiciones de funcionamiento anormales

3. Incidentes, accidentes y situaciones de emergencia potenciales
4. Actividades pasadas, presentesy futuras

? Tecnol ogias disponibles paralos procesos incluidos en el sistema de gestion medioambiental parala
correccion de sus efectos medioambiental es.
? Técnicas de evaluacion de | os aspectos medioambiental es, incluidas las de medicion.

2.1.7. El verificador debe demostrar que su sistema de calificacion asegura el conocimiento de la
legislacion ambiental aplicable a centro por parte del equipo que lleva a cabo la verificacion.

2.1.8. Lapersona o grupo de personas responsables de analizar |os resultados del proceso de
verificacion completo, y de la correspondiente toma de decisiones (validacion o no de la declaracion
medioambiental de centro) deben tener |os conocimientos necesarios para evaluar adecuadamente
dichos resultados. Para ello deben poseer |os conocimientos sobre sistemas de gestion mediocambiental
y sobre €l sector industrial especifico equiparables alos del auditor jefe medioambiental ademas de un
conocimiento detallado del Reglamento y su aplicacion.

2.1.9. Los verificadores medioambientales podran subcontratar dentro del proceso de verificacion
actividades (excepto lasindicadas en € punto 2.1.3.) cumpliendo |os siguientes requisitos:

? El verificador medioambiental mantendra la responsabilidad de todas las actividades subcontratadas.
? El verificador medioambiental mantendra un registro de todas |as subcontrataciones efectuadas.

? El verificador debera establecer un sistemade evaluaciony supervision efectiva de sus
subcontratistas para asegurarse que dicho subcontratista cumple las partes del Reglamento que le sean
de aplicacion.

2.2 INDEPENDENCIA Y OBJETIVIDAD

L os verificadores deberan ser independientes e imparciales.

L os verificadores medioambiental es deberan poder demostrar que tanto su organizacién como su
plantilla estan exentos de cualquier presion comercial, financiera o de otra indole que pudierainfluir
en su dictamen o poner en tela de juicio su independenciay su honradez en relacion con sus
actividades y que cumplen todas las normas aplicables al respecto.

Se entiende que | os verificadores que cumplen con lo dispuesto en los articulos 4 y 5 de EN 45012
cumplen con los requisitos anteriormente mencionados.

2.2.1 El verificador medioambiental debe tener identidad legal propia. La documentacion que
demuestre dicha situacion legal debe estar a disposicion de ENAC.

2.2.2. El acceso alos servicios de verificacion debe ser libre para cualquier solicitante, no estando



condicionado ala pertenencia del mismo a una determinada asociacion o grupo ni a hecho de que no
se solicite otros servicios ofrecidos por € verificador.

2.2.3 Si € verificador medioambiental estd encuadrado dentro de una organizacion superior debe estar
perfectamente definiday documentada larelacion y vinculos de unién entre ambas asi como con €l
resto de las partes de esa Organizacion. El verificador debe tener adisposicion de ENAC,
informacion relativa a las actividades desarrollas por otras partes de |a organizacion superior. El
verificador medioambiental tendra la obligacion de notificar a ENAC cualquier cambio significativo (
por gjemplo cambios de propiedad, de personal directivo, de actividades ), que pudiera producirse en
este sentido durante el periodo de vigencia de su acreditacion.

2.2.4 El verificador medioambiental debe poseer |a autoridad completa en relacion a su actividad de
verificacion (claramente separada de cualquier otra posible actividad) Dicha autoridad incluir, al
menos, las competencias en lo referente a las actividades detalladas en €l punto 2.1.3. del presente
documento.

2.2.5 Los verificadores medioambiental es no deben estar involucrados en €l disefio, construccion,
comercializacion, funcionamiento o mantenimiento de |os productos, procesos o servicios
desarrollados por € centro objeto de verificacion o por cual quiera de |as organi zaciones rel acionadas
con el centro. Esto no impide que el verificador compre bienes o servicios de forma puntual a sus
clientes.

2.2.6 El requisito descrito en el punto 2.2.5. es extensible a

? Personas u organizaciones subcontratadas por € verificador y que participen en €l proceso de
verificacion (en €l caso de los“Verificadores Individuales’, otros Verificadores Acreditados) y
? Organismos relacionados con el verificador medioambiental

NOTA: El término “organismo relacionado” se refiere a aquellos con los que existen vinculos bien de
tipo financiero, o por elementos de propiedad comun o por compartir personal en puestos de
direccion.

2.2.7 Ni € verificador, ni ningun organismo relacionado con & debe ofrecer ni estar involucrado en
actividades de consultoria para disefiar, implantar o mantener sistemas de gestion medioambiental .
Otros servicios (p.e. formacion pueden ser ofrecidos directa o indirectamente siempre que no
comprometan la confidencialidad, imparcialidad y objetividad del proceso de verificacion).

L as actividades de formacion en materia de gestion medioambiental desarrolladas por € verificador,
su personal o cualquier organizacion relacionado se consideraran consultoria a menos que sean
actividades abiertas e impartidas a cualquier interesado y no especificamente orientadas a un centro u
organizacion determinado.

2.2.8 El verificador seraindependiente de cualquier persona o entidad que lleve a cabo la auditoria
interna del centro objeto de verificacion



2.2.9 El término “ organismo relacionado” no incluye necesariamente a un organismo de cuya
influencia el verificador esté protegido en virtud de :

? Su identidad legal claramente definiday separada, y

? Medidas formal es proporcionadas por la organizacién ala que pertenece comprometiéndose a
desarrollar sus negocios de forma que no se comprometa la independencia e imparciaidad del
verificador. En especial |as medidas formales mencionadas incluirén especificamente |o referente a
publicidad de servicios y actividades del marketing de forma que no de laimpresion al mercado de
gue los servicios de consultoriay verificacion estan de algin modo ligados.

NOTA: Lacomparia o propietario tltimo de la organizacion que desarrolle actividades de consultoria
en materia de desarrollo, implantacion y/o mantenimiento de sistemas de gestion medioambiental se
considera como consultor. En éste caso la estructura del verificador debe ser tal que le proteja de
cualquier posible influencia en materia de verificacion que pudiera gjercer el organismo relacionado.

2.2.10 L as personas individuales que participan en el proceso de verificacion no pueden haber
desarrollado labores de consultoria a centro objeto de verificacion ni a otros centros pertenecientes a
la misma compafiia que realicen actividades similares. en los Ultimos tres afios.

Este requisito es extensible a las empresas en las que trabajan habitual mente dichas personas asi como
en su caso alas empresas subcontratadas

2.2.11 Laverificacion medioambiental no debera ser ofrecida junto con actividades que pudieran
comprometer laindependencia del verificador (p.e. consultoria).El verificador no podradar la
impresion, ni de forma oral ni escrita, de que ambas actividades se encuentran ligadas, (p.e. en su
material publicitario).

2.2.12 El verificador medioambiental no podra decir ni indicar nada que pueda sugerir que la
verificacion del centro podria ser més ssimple, féci
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3. FUNCION DE LOS VERIFICADORES

3.1 El examen de las politicas, programas, sistemas de gestion, procedimientos de evaluacion y de
auditoriay declaraciones en materia de medio ambiente, asi como la validacion de estas Ultimas, serén
efectuados por verificadores medioambiental es acreditados.

Lafuncion del verificador seralade certificar, sin perjuicio de las facultades de |os Estados miembros
en relacion con la supervision de las disposiciones normativas:

? El cumplimiento de todos los requisitos del presente Reglamento, en materia de politicay programa
medioambiental, eval uacion medioambiental, funcionamiento del sistema de gestion medioambiental,
procedi mientos de auditoria medioambiental y declaraciones medioambientales;

? Lafiabilidad de los datos y de lainformacion incluidos en la declaracion medioambiental, asi como
el tratamiento adecuado en la declaracion de todos | os temas de importancia medioambiental
relacionados con |las actividades del centro.

3.2 El verificador investigara con un método profesional solido la validez técnica de la evaluacion
medioambiental, de la auditoria o de cualquier procedimiento seguido por la empresa, evitando
inUtiles duplicaciones de estos procedimientos.

El verificador actuara sobre la base de un acuerdo escrito con la empresa que defina el alcance de la
tarea, faculte al verificador para actuar de manera profesional e independiente y obligue alaempresaa
prestar |a cooperacion necesaria.

Laverificacion consistira en el examen de documentos, unavisitaa centro de la que se redlizaran, en
particular, entrevistas a personal, la preparacion de un informe aladireccion y laresolucion de los
problemas planteados en dicho informe.

La documentacion, que se examinara con anterioridad alavisitadel centro, deberaincluir
informacion basica acercadel centro y de sus actividades, su politicay su programa mediocambiental,
una descripcion del sistema de gestion medioambiental empleado en el centro, datos concretos sobre
la evaluacion o la auditoria medioambiental precedente, e informe de dicha evaluacion o auditoriay
de cualquier medida correctora tomada posteriormente, y las propuestas de declaracion
mediocambiental .

3.2.1 El acuerdo escrito que €l verificador establezca con la empresa debe definir claramente las
distintas fases en que se llevara a cabo el proceso de verificacion incluyendo una estimacion del
tiempo de cada una de ellas, asi como €l coste estimado del proceso.

3.2.2 El verificador debe poseer un sistema &gil que le permitarevisar las condiciones especificas de
laverificacion solicitada, segun lo indicado en el punto 2.3.2. del presente documento, de tal forma
gue previo alaelaboracion del contrato, se asegure que posee |os medios técnicos y humanos



adecuados para aceptar el trabgjo.

3.2.3 Para una adecuada planificacion y desarrollo del proceso de verificacion, tanto en lo referente a
andlisis de documentacion como alavisitaa centro deberian seguir los criterios de aplicacion
descritos en e punto 2.3 del presente documento.

3.3. El informe del verificador dirigido aladireccién de la empresa debera mencionar:

a) En generd, lasinfracciones detectadas de | as disposiciones del presente Reglamento, y en
particular,

b) los defectos técnicos del método de evaluacion o de auditoria medioambiental, o del sistemade
gestion medioambiental o de cualquier otro procedimiento de interés,

c) los puntos de desacuerdo con €l proyecto de declaracion medioambiental, asi como precisiones
sobre las modificaciones o afiadidos que deberan aportarse a la declaracion medioambiental .

3.3.1 El informe del verificador medioambiental debe gustarse alo indicado en los puntos 2.3.10.
2.3.11y 2.3.12 del presente documento.

3.4 Pueden darse los siguientes casos.
a) Si:

? Lapolitica medioambiental esta establecida de conformidad con los requisitos pertinentes del
presente Reglamento,

? la evaluacién o auditoria medioambiental resulta técnicamente satisfactoria,

? el programa medioambiental aborda todos |os aspectos importantes planteados

? el sistema de gestion medioambiental cumple los requisitos del Anexol, y

? la declaracién resulta precisa, suficientemente detalladay conforme alos requisitos del sistema.

El verificador validara la declaracion.
b) Si:

? Lapolitica medioambiental esta establecida de conformidad con los requisitos pertinentes del
presente Reglamento.

?laevaluacion o auditoria medioambiental resulta técnicamente satisfactoria.

? el programa medioambiental aborda todos | os aspectos importantes planteados

? el sistema de gestion medioambiental cumple los requisitos del Anexo |, pero

? la declaracion debe revisarse y/o completarse, o la declaracion correspondiente a un afio intermedio
en e gue no haya habido validacion se demostrara incorrecta o engafiosa, 0 i no hubiera habido para
un ano intermedio en el que debiera haberla habido.

El verificador deberatratar acerca de los cambios necesarios con la direccion de laempresay
unicamente validarala declaracion una vez que la empresa haya incluido las modificaciones o
anadidos adecuados en |a declaracion entre ellos unareferencia, si es necesario, alas modificaciones
requeridas en anteriores declaraciones invalidadas, o alainformacion adicional que debiera haberse
publicado en los afios intermedios.

c) Si



? la politica medioambiental no esta establecida de conformidad con los requisitos pertinentes del
presente Reglamento, o

? la evaluacion o auditoria medioambiental no resulta técnicamente satisfactoria, o

? el programa medioambiental no aborda todos |os aspectos importantes planteados, o

? el sistema de gestion medioambiental no cumple los requisitos del Anexo l.

El verificador remitira aladireccion de la empresa las recomendaciones correspondientes acerca de
las mejoras que deban efectuarse y no procedera ala validacion de la declaracion hasta que se hayan
subsanado |os defectos de | as politicas, programas o procesos, éstos se hayan repetido en caso
necesario y la declaracion se haya revisado en consecuencia.

3.4.1 El verificador medioambiental deberiatener establecidos |os mecanismos adecu



Volver Paginainicia Microbiologiaaimentaria Aditivos Alimentarios Solicitud de Informacion
Normativa ENAC

4. CRITERIOS COMPLEMENTARIOS

Complementariamente a los criterios de aplicacion del Reglamento desarrollados en el presente
documento se establecen |os siguientes criterios adicional es:

Funcion del verificador cuando €l centro dispone de un Sistema de Gestion M edioambiental
certificado conforme alas Normas | SO 14001/EN SO 14001 o equivalentes

4.1 Si el centro posee un Sistema de Gestion Medioambiental certificado conforme aunade las
Normas de Gestion Medioambiental 1SO 14001/EN 1SO 14001 o cualquiera de las Normas
reconocidas por la Comision Europea en cumplimiento de lo indicado en €l articulo 12 del
Reglamento, equivalente, su cometido deberalimitarse a andlisis de aquellos aspectos del
Reglamento no cubiertos por lanorma, siemprey cuando se cumplan las siguientes premisas.

4.2 El certificado ha sido emitido por un organismo de certificacion cuya acreditacion esté reconocida
por ENAC paralaactividad de certificacion Medioambiental en el sector de actividad en que se
encuadre el centro.

4.3 L os procedimientos de Acreditaci on reconocidos actualmente por la Comisiéon Europea
(S/decision 97/264/CE de 1997/04/16) y ENAC son los siguientes:

? Procedimiento basado en la Legislacion Austriaca siguiente: 622nd Federal Law of 1995 -
Environmental Verifiersand List of Sites Act, 549th Ordinance of 1996 - Ordinance on assessment of
competence, EAC Guide 5 of June 1996.

? Guidelines for accreditation of certification bodies for environmental management systems (EMS)
and certification procedures for EMS - issued September 1996 by the German Federal Ministries of
Environment Nature Conservation and Nuclear Safety and for Economics and approved by the
Environmental Verification Committee pursuant to article 21 of the German EMAS Act
(Umweltauditgesetz).

? European accreditation of certification (EAC) guidelines for the accreditation of certification bodies
for environmental management systems - EAC Guide 5 of June 1996.

4.4 Caso de existir acuerdos de reconocimiento mutuo entre ENAC y otros organismos de
acreditacion las acreditaciones concedidas por dichos organismos se consideran reconocidas.

4.5 L os certificados no emitidos bajo uno de |os esquemas anteriores, o la autocertificacion no se
tendran en cuenta durante la Verificacion.



4.6 Parala aceptacion de un certificado como prueba valida del cumplimiento por parte del centro de
los requisitos del Reglamento €l verificador debe asegurarse que el acance de la certificacion cubre
las actividades desarrolladas por € centro.

4.7 Debera asegurarse de que laimplantacion de la Norma de Gestion Medioambiental ha cubierto
todos los aspectosindicados en el Anexo | Cy D del Reglamento.

4.8 Debera comprobar que |os aspectos M edioambiental es e impactos M edioambientales
Significativos identificados por el centro cubren los efectos aplicables de entre los listados en €l
Anexo | B3 del Reglamento.

4.9 Comprobara que €l centro asegura el cumplimiento con la Legislacion medioambiental aplicabley
gue hace efectivo el compromiso de mejora continua de su comportamiento medioambiental.

4.10 Comprobara que lafrecuencia del ciclo de auditoria es menor o igual a 3 afos.

4.11 Comprobara que los datos de la Declaracion Medioambiental son correctosy corresponden a
centro considerado, y que dicha Declaracion cumple los requisitos del Articulo 5 del Reglamento.
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