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ABREVIATURAS

°C : Grados Celsius

° F : Grados Fahrenheit

g : Gramos

mg : Miligramos

Kg : Kilogramos

ml.: Mililitros

pl: Microlitros

cm : Centimetros

nm: Nanoémetros

% (P/P): Porcentaje peso sobre peso.
DNA: Acido desoxiribonucleico

PKU: Fenilcetonuria, por sus siglas en inglés

FDA: Administraciéon de Drogas y Alimentos

AMEDEC: Asociaciéon mexicana para la defensa del consumidor

CDA: Consumo diario admisible

G. D. Searle : Compafifa internacional que fabrica aspartame

bajo la marca Nutrasweet
NaOH: Hidréxido de sodio
Metanol R: Metanol grado reactivo
EtOAc: Acetato de etilo

H,S0,. Acido sulfarico



INTRODUCCION

Esta investigacion surge a partir de la inquietud producida por una publicacion que
aparece en Internet en donde se afirma que el metanol forma parte de aspartame y que a
su vez puede degradarse en formaldehido a una temperatura de 26°C (86° F)' |
produciendo serios dafios a la salud. Esto se desarrolla como un tema muy controversial
en donde se mencionan incluso problemas y acusaciones contra una compaiia que
produce aspartame bajo la marca Nutrasweet acompafiado de numerosos testimonios de

personas que afirman que sufrieron dafios a la salud por consumir aspartame.

Esta inquietud es complementada al observar que la molécula de aspartame presenta
un éster terminal de bajo peso molecular el cual forma metanol in-situ. A partir de esto
se plantean pruebas quimicas que ayuden a investigar de manera in-vitro si metanol

realmente se encuentra en aspartame o no y si existen posibilidades de riesgo a la salud.

El objetivo principal de esta investigacion es un analisis quimico que lleva a
identificar cualitativa y cuantitativamente al aspartame y al metanol como producto de
degradacion, complementado con una encuesta que permite conocer la frecuencia en
que es consumido aspartame, el tipo de consumidores y la relacion que existe entre los

dafios a la salud que puedan presentarse tras el consumo de aspartame.

" http:// www.aspartame.com Markle, Nancy. Conferencia mundial del medio ambiente 2001.
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1.0. OBJETIVOS

1.1. Objetivo General

Determinar cualitativa y cuantitativamente el aspartame y el metanol, como
producto, de degradacion en bebidas carbonatadas que lo contienen y en el edulcorante

presentado en sobres de un gramo.

1.2. Objetivos especificos

1. Realizar tres pruebas de identificacion para aspartame en muestras de bebidas
carbonatadas y en los sobres de edulcorante.

2. Cuantificar la concentracion de aspartame en las muestras.

3. Realizar ensayos preliminares para determinar la presencia de metanol y
formaldehido en bebidas carbonatadas que contienen el edulcorante a temperatura
ambiente y a 37 °C

4. Determinar la concentracion de metanol presente en las muestras en mencion.

5. Conocer en general la frecuencia de consumo de bebidas carbonatadas que
contienen Aspartame y de sobres de aspartame de un gramo.

6. Relacionar el consumo de aspartame con la presencia de sintomas producidos por
metanol en personas no diabéticas.

7. Presentar la informacion contenida en esta investigacion ante Instituciones como
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), Centro para la Defensa

del consumidor (CDC), Direccidon General para la Defensa del Consumidor (DPC).
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2.0. MARCO TEORICO

2.1. Generalidades del aspartame

Aspartame es un compuesto sintético utilizado como edulcorante, fue descubierto por
accidente en 1965. Aprobado en 1981 por la Administracion de Drogas y Alimentos

(FDA) para ser usado en tabletas y en 1983 para bebidas carbonatadas.

La compaiiia G.D. Searle ha utilizado bastante tiempo para sintetizar compuestos de
estructura similar al aspartame y determinar si un material que esté intimamente
relacionado pueda ser mejor edulcorante, trabajando en la mejor relacién costo —

eficiencia y también busca una manera efectiva para fabricar el compuesto.

Esta compaiiia protegioé sus propios intereses a través del proceso de patente. Por
muchos afios el producto ha sido probado como lo requiere la Administracion de drogas
y alimentos (FDA). Pero en las dos siguientes décadas, a partir de su aprobacion, las
pruebas ain contintan y el uso de aspartame (Nutra Sweet) mantiene ya un problema
controversial. Un recorrido por Internet revelara  muchas  anécdotas pero
cientificamente indocumentadas con respecto a los riesgos de salud asociados con el

uso del compuesto.



2.2. Descripcion de aspartame.

Aspartame es un polvo blanco, cristalino, ligeramente higroscopico, ligeramente
soluble en agua y en alcohol, practicamente insoluble en hexano y en cloruro de

metileno.

Aspartame es considerado un edulcorante bajo en calorias, tiene un poder
edulcorante 200 veces mas que el azlcar, capaz de enmascarar sabores citricos y

frutales.

2.3 Estructura quimica

Figura 1. Estructura quimica de aspartame

I 2
HZN—CIZH—C—NH—(FH—C—O—CH?)
H2(|3 H,C
G=0
OH

Peso molecular: 294.3 g

Formula empirica: C14H;gN,Os
Nombre quimico: 1- fenilalanina, N- L-a- aspartil-, 1- éster metilico

2
3- Amino- N-( a- carboxifenetil) acido succinamico de N- éster metilico

? British Pharmacopeia; 3° edition, the stationery Office; London, 1999.



En su estructura quimica, aspartame presenta tres tipos de enlaces. os enlaces
C — C y C-H son covalentes, y no exhiben una polaridad real, Los enlaces C = Cy C-O
exhiben un caracter covalente real al igual que los enlaces C- N y N - H. La polaridad

del enlace N - H es mayor que la polaridad que presentan los otros tres tipos de enlace.

Aspartame contiene un grupo basico débil -NH, y es un grupo tipico de la mayoria
de aminoacidos en los cuales se transfiere el proton de la parte acida de la molécula al

par de electrones sin compartir de la amina formandose COO = y NH**.

La variedad de polaridad de los tipos de enlaces en aspartame afecta
profundamente las propiedades fisicas y quimicas que el compuesto presente. Cabe

destacar que la estructura quimica de aspartame presenta un grupo metoxilo que es

. Ce 3
un buen grupo saliente y por tanto capaz de producir in situ metanol.

2.4. Consumo diario admisible

Esta establecido para aspartame un consumo diario admisible (CDA) de 40mg/Kg
de peso. El consumo diario admisible es la dosis diaria de una sustancia quimica que al
parecer carece de riesgos apreciables segun los datos conocidos hasta la fijacion de

. 4
dicho consumo.

*http:/wwwcasesnutrasweet.com. Straddling, Sam. Physical Chemical part . Kennesaw State University,
1999.
* http:www//FDA.org.



2.5. Listado de productos en los cuales se utiliza aspartame

El uso de aspartame como edulcorante es empleado en los siguientes productos

comerciales:

Bebidas carbonatadas ligth
Tabletop

Cocoa mix

Topping

Cereal

Gelatina

Yogurt

Sabores aditivos en leche
Multivitaminas masticables
Jarabe de fruta

Jugos de fruta

Café y té instantdneos

Té¢ helado

Bebidas instantaneas en polvo’

©2004, DERECHOS RESERVADOS

\

sin la autorizacion escrita de la Universidad de El Salvador

Prohibida la reproduccion total o parcial de este documento,
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2.6. Metabolismo de aspartame en el organismo

Aspartame estd compuesto de tres sustancias quimicas: acido aspartico (40%),
fenilalanina (50%) y metanol (10%). Fenilalanina y d4cido aspartico son ambos
aminoacidos el metanol (alcohol metilico) es un toxico conocido. Aspartame es

hidrolizado en el tracto intestinal en esos tres elementos.

El aminoacido 4cido aspartico, al igual que el glutamato, actia en el cerebro en
forma natural como neurotransmisor. Sin embargo, al consumir el 4cido aspartico en su
forma libre (no ligado a la proteina) aumenta el nivel de aspartato y glutamato en el

plasma sanguineo.

La fenilalanina, como el anterior, también se encuentra en el cerebro. Existe una
enfermedad genética fenilcetonuria (PKU) por la que un individuo no puede

metabolizar la fenilalanina la cual se acumula en la sangre y en el cerebro.

El metanol, o alcohol metilico, ha sido el causante de muchos casos de ceguera o
muerte entre alcohdlicos. Este se libera de forma gradual dentro del intestino delgado

. - ’ 6
cuando el grupo metoxilo del aspartame se encuentra con la enzima especifica.

% http.www//advetencia.com. Guerrero Mothelet, Verénica. Un endulzante que amarga la vida, 1996.
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2.7. Metabolismo de Metanol

El metanol es usado al hacer aspartame como una “goma” para unir la fenilalanina y
el acido aspartico. Ademds el metanol puede ser formado in-situ al romperse la
molécula pues posee un grupo metoxilo que es buen grupo saliente en el extremo

terminal. ( Fig. 1)

En el intestino delgado el metanol es liberado de los componentes cuando la
enzima cromotripsina encuentra el grupo metoxilo de aspartame. La enzima alcohol
deshidrogenasa metaboliza el metanol y produce formaldehido (una neurotoxina mortal)

el cual es luego convertido en acido férmico.

Alcohol
deshidrogen
H asa ~ NAD Y Y Lactato H | g heonol H
| / asa /
H-C-OH—» ——» C =0 C=0
| AN AN
H H OH
Metanol N NADH JAS Piruvato Formaldehido Acido férmico

+H

Figura 2. Reaccion del metabolismo de metanol. ’

7 Hardman, J.G. y otros, Las bases farmacolégicas de la terapéutica de Goodman y Gilman, Novena
edicion, Mc-Graw — Hill, Interamericana, México 1994.
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Dentro de la célula, el formaldehido y sus productos de degradacion demandan
proteinas celulares (incluyendo microtubulos y proteinas) dafiando la funcion del DNA
incrementando la posibilidad de activacion oncogénica y defectos de nacimiento y
causando dafio a la retina, tales como fotofobia, vision borrosa y una percepciéon visual
especial que se ha denominado “paisaje nevado”. Ocasionalmente puede presentarse un

parkinsonismo definitivo tras la intoxicacion.

Se piensa que la gravedad de casi todos los sintomas de la intoxicacién por metanol

es proporcional a la acidosis.

El efecto de metanol y sus productos de degradacién en el cuerpo parecen ser
acumulativos, a partir de que el metanol es excretado lentamente. El limite permisible de
este toxico es 7.8 mg/dia. Es mencionado que probablemente un litro de soda dietética
contenga aproximadamente 56 mg, lo cual sugiere que la neurotoxina estd teniendo su

efecto en las células, incluyendo las neuronas.®

La accion toxica del metanol depende de la cantidad de metabolitos ( formaldehido y
acido formico) que se formen. La dosis letal minima esta fijada en 30 mL cuando se
absorbe por ingestion, pero se han observado intoxicaciones mortales con dosis menores.
La ingestion de 10 mL puede ser causa de ceguera, aunque la sensibilidad individual es

un factor de gran importancia.’

¥ http://www.aspartame.com Chivers, Laura. Second web report 2002.
Smith C y Reynard A. Farmacologia; primera edicion, editorial médica panamericana; Argentina 1993.

’ Calaburg, J.A. Gisbert, Medicina Legal, quinta edicion, Masson, S.A. 2001.


http://www.aspartame.com/
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2.8. Metabolismo de Fenilalanina

La fenilalanina es un aminoacido que se convierte en tirosina (aminoacido precursor
de la dopamina y norepinefrina por una enzima, fenilalanina hidroxilasa). Los pacientes
que sufren del desorden genético fenilcetonuria estan perdiendo esta enzima y
acumulando grandes cantidades de fenilalanina en sus cerebros, lo cual conduce a dafio

cerebral.

A diferencia de los fetos y nifios finilcetonuricos, los nifios normales tienen la enzima
para convertir fenilalanina. Se ha demostrado que la ingesta de aspartame, en especial
junto con carbohidratos, puede producir un aumento en lo niveles de fenilalanina en el
cerebro. Con dichos niveles altos los niflos normales no pueden ser capaces de
convertirlo todo y esos pueden concentrarse causando sintomas similares que los
producidos por fenilcetonuria en nifos fenilcetonuricos. Estos cambios en el nivel de
concentracion en sangre estdn relacionado con lo que muestran los
electroencefalogramas y el seguimiento de tes de funciones cognitivas en humanos, los
cuales sugieren que esos elevados niveles de fenilalanina estan causando de algin modo

disminucidn de las funciones cerebrales.

Altos niveles de fenilalanina también causan caida en los niveles de serotonina lo

. e 10
cual conduce a desordenes emocionales como la depresion.

'% http: //www.aspartame.com Chivers, Laura. Second web report 2002.
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2.9. Metabolismo del 4cido aspartico

El acido aspartico es un aminodcido, considerado una “exitotoxina”. De acuerdo a la
teoria, estas exitotoxinas se convierten en neurotransmisores exitatorios en el sistema
nervioso. La exitotoxina astato es convertida en el higado en glutamato, el
neurotransmisor exitatorio universal del cerebro. En casos normales una pequefia
cantidad de glutamato se libera y las células se destruyen. Si el neurotransmisor se
incrementa mas alld de los niveles Optimos, las células empiezan a destruirse
anormalmente. Esto ocurre porque el neurotransmisor exitatorio ataca a una familia
especializada de receptores los cuales abren los canales de calcio en la membrana celular
de las neuronas que permiten a los iones de calcio entrar. Esto causa una cascada de
eventos que resultan en una generacion de radicales libres que demandan membranas
celulares y DNA. Ocurre una peroxidacion libre, la cual destruye la célula y las
membranas intracelulares y mata a la neurona. A pesar de que el incremento en el
consumo de aspartame puede crear problemas a cualquier persona, debe ser
especialmente peligroso para alguien que sufre o ha sufrido desordenes relacionados con
problemas de demanda de DNA o peroxidacion lipida en donde el acido aspértico

tendria a incrementar el problema. "’

2.10. Sintomas relacionados con aspartame

A continuacidn se presentan sintomas relacionados con el consumo de aspartame por

los cuales, incluso le han dado el nombre popular de enfermedad del aspartame.

= Dolor de Cabeza
«  Vértigo

= Vomito

" http:// www.aspartame.com Chivers, Laura. Can we tell if aspartame is safe? Second web report, 2002.
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= Ansiedad
« Pérdida de memoria
= Vision Borrosa
= (Calambres musculares
= Espasmos abdominales
» Adormecimiento de piernas

. Problemas al hablar '?

La Asociacion Mexicana de Estudios para la Defensa del Consumidor (AMEDEC)
afirma que los componentes quimicos de aspartame tienen consecuencias graves tras su
consumo excesivo. Dichas consecuencias involucra dafios cerebrales, confusion mental,

dafios a la retina y al sistema nervioso y contribuir al desarrollo de Alzhaimer

2 http:// www.aspartame.com Markle, Nancy.Conferencia mundial del medio ambiente 2001.
" http://www.novedades colombia.com. Salud colombiana XXXIXI edicion.
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3.0. METODOLOGIA

3.1. Sistema de muestreo

Se 1llevo a cabo un muestreo aleatorio en donde se tomé la muestra completamente al
azar. Ademas se llevaron a cabo 100 encuestas a personas no diabéticas como

instrumento de ayuda.

3.1.1. Universo

Se toma como universo lo siguiente:
1. Supermercados de la Zona Metropolitana de San Salvador.
2. Marcas de bebidas carbonatadas que rotulan aspartame como parte de su
composicidon en presentacion de 12 onzas.

3. Marcas de aspartame presentado en sobres que rotulan un gramo de contenido

3.1.2. Disefio y tamafio de muestra de supermercados

Para determinar el numero de supermercados se llevard a cabo un tipo de muestreo
probabilistico, con un tamafio de muestra, que en el caso de los supermercados, sera

de acuerdo ala siguiente formula:
14

o Z 2 PQN
(N —1)E2+ Z2PQ

En donde:

4 Bonilla, G. Como hacer una tesis de graduacion con técnicas estadisticas; UCA Editores; San Salvador
1998.



= namero de muestras a tomar (Supermercados).
Z = nivel de confianza requerido. Se obtiene del area bajo la curva, generalmente se
emplea del 95% al 99 %.
E = Error muestral, puede tomar valores del 5%, 6%, 8%, 9% y 10%.
N = Poblacion total.
P = probabilidad de la ocurrencia de un fenémeno.

Q =1 -P, es la probabilidad de la no ocurrencia de un fenomeno.

Aplicando dicha férmula, tomando los valoresde Z=2; P=0.5; Q=0.5; E=0.10

y N=42; se obtiene el tamafio de muestra siguiente.

Desarrollo:

_ (2)%(0.5)(0.5)42 = 30 supermercados
C(42-1)(0.12 +(2)

Resultado: n=30 Supermercados

En el Anexo 4 se presenta un listado de los 30 supermercados en donde se realiza el

muestreo.

3.1.3. Disefio y tamafio de muestra de bebidas carbonatadas

En el caso de las bebidas carbonatadas ligth que contienen aspartame en su
composicion se tiene que existen respectivamente 2 empresas principales nacionales

que fabrican este tipo de producto y una empresa que importa desde Guatemala. Sin
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embargo, la poblacion (N) seria el nimero de productos elaborados por cada empresa
para ser distribuidas en el area Metropolitana de San Salvador. Como puede notarse, esa
poblacion (N) es demasiado enorme; entonces, por razones practicas, la toma de muestra
se hard a través de una combinacion de disefio no probabilistico con el disefio

probabilistico.

El disefio no probabilistico es un muestreo dirigido el cual consiste en seleccionar las
unidades elementales de la poblacidon, dado que éstas gozan de representatividad. Las
unidades elementales son cada una de las muestras a tomar de entre los supermercados,
en este caso lo constituyen las bebidas carbonatadas que contienen aspartame y que

seran utilizadas para realizar los ensayos en el laboratorio.

El tamafio de muestra, para bebidas carbonatadas que contienen aspartame se plantea

de la siguiente manera:

ZPQN
(N- DB + 2

En donde:

N = nimero de muestra a tomar

Z = nivel de confianza requerido. Se obtiene del area bajo la curva, generalmente se
emplea del 95% al 99%.

E = error de estimacion, tomando un valor de 10%.

N = Poblacion total, en este caso 3 marcas de bebida carbonatada que contiene

aspartame.

'S Bonilla, G. Como hacer una tesis de graduacion con técnicas estadisticas; UCA Editores; San Salvador
1998.
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P = probabilidad de ocurrencia de un fendmeno.

Q=1 -P, es la probabilidad de no ocurrencia de un fenomeno.

Desarrollo:

_ Z°PQN 22(0.5)(0.5)(3) ~
(N-=DE2+Z2PQ  (3-1)(0.1%+2%(0.5)(0.5)

Resultado: n = 3 marcas de bebida carbonatada que contienen aspartame.

De estas tres marcas son dos nacionales y una importada.

3.1.4. Disefio y tamafio de muestra de aspartame presentado en
sobres de un gramo

Para la toma de muestra de aspartame presentado en sobres que rotulan un gramo
de contenido, se tiene dos empresas que importan dicho producto. Aplicando la misma
formula y los mismos valores para Z, P, y Q respecto de las bebidas carbonatadas, pero

N toma un valor de 2, por tratarse de dos marcas (importadas).

La férmula y el desarrollo de la misma se plantea a continuacion:

_ Z*PQN 2205052
C(N-1)E>+2Z2PQ  (1)(0.1+2%0.5)(0.5)

Resultado: n =2 marcas de sobres de aspartame que rotulan un gramo de contenido

Resumen: Se toma muestras de 3 marcas de bebida carbonatada que contienen
aspartame y de 2 marcas de sobres de aspartame de un gramo de entre los 30

supermercados.



3.1.5. Instrumento

En esta investigacion, el instrumento utilizado es la encuesta (Anexo 5) para obtener
informacion de personas no diabéticas. Dicha informacion es con respecto a: 1) la edad
de los consumidores de aspartame tanto en sobres como en bebidas carbonatadas
dietéticas; 2) la frecuencia de consumo del producto; 3) la cantidad de bebida
carbonatada dietética que es consumida mas frecuentemente y 4) si las personas que
consumen aspartame presentan los sintomas caracteristicas que produce el compuesto o

los productos de degradacion del compuesto.

El nimero de personas a encuestar fue determinado en base a la siguiente formula

_Z(PQY
E2

n

En donde:

n = Tamano de muestra (Numero de personas a encuestar)

Z = Nivel de confianza, generalmente se emplea del 95% al 99%

E = Error de estimacion, puede tomar valores de 5%, 6%, 8%, 95 y 10%.

P = Probabilidad de la ocurrencia de un fendmeno

' Bonilla, G. Como hacer una tesis de graduacion con técnicas estadisticas; UCA Editores; San Salvador
1998.
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Q =1 — P = Probabilidad de la no ocurrencia de un fenémeno. Aplicando la formula

mencionada y tomando los valoresde Z=2;P=0.5; Q=1-P=0.5;E=0.1.

Desarrollo:
Z(PQ ) 22(0. .5)?
N = (Q):n: (0.5x0.5) — 100
E 2 0.12

Resultado: n = 100 encuestas

3.2. Metodologia Analitica

Se lleva a cabo un proceso analitico que consiste inicialmente en la identificacion de
aspartame en las muestras que se investigan, en sobres que rotulan un gramo de

contenido de aspartame y en bebidas carbonatadas.

A partir de dos métodos: Método colorimétrico con hidroxilamina y cloruro de hierro
Iy método espectrofotométrico. Ademas, en bebidas carbonatadas, se llevé a cabo una
identificacion por cromatografia en capa fina. Aspartame es cuantificado por el método

volumétrico con acido perclorico 0.1N.

Luego de la identificacion de metanol como producto de degradacion, el siguiente
paso es cuantificarlo; sin embargo, debido a que este compuesto no fue identificado en
ninguna de las muestras resultd imposible cuantificarlo.

Después de identificar y cuantificar aspartame se investigd la presencia de metanol

como producto de degradacion del aspartame y también de formaldehido que a su vez
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es producto de degradacion de metanol. La intencidon de investigar formaldehido es

conocer indirectamente si las muestras han sufrido alguna descomposicioén antes de su
consumo.

El metanol es identificado por el método de color con dicromato de potasio

acidificado y el formaldehido por el método de color con acido cromotropico.

3.2.1. Método colorimétrico con hidroxilamina y cloruro de hierro Il

o}

I I
HoN—CH—C—NH—CH—C—0—CHjg
i Hyl +H:2NH.HCL

Il 4N—OH
HoN—HE—C—NH—CH—C
\ —_— > CH, HaC 0—CH,
¢-0 Clorhidrato de IC:O +HCL + H,O
] Hidroxilamina ]
OH OH
Aspartame producto intermedio
0 _N—OH
ClyFe H,N—HC—C—NH—CH—C”
ty HyC O—CH +Fe?  +HCL+H,0
Cloruro de hierro 11T | 2 3
o0
OH
cl HCI

Complejo coloreado

Figura 3. Reaccion quimica método colorimétrico con hidroxilamina y cloruro de hierro 111



Principio: Los productos de tipo iminicos formados a partir del grupo ceténico y un
compuesto nitrogenado, como la hidroxilamina, son bastante estables. La hidroxilamina

es un compuesto que presenta un grupo electronegativo (-OH) unido al nitroégeno.

El hierro III (Fe*") actua como catalizador en la halogenacion del anillo aromatico de

la molécula de aspartame. Esta halogenacion produce el compuesto coloreado.

Procedimiento:
1. Disolver 20 mg de aspartame (o el equivalente de esa cantidad en ml) en 5 mL de
metanol R. (grado reactivo)
2. Agregar 1 mL de solucion alcalina de hidroxilamina.
3. Calentar sobre bafio de agua por 15 minutos.
4. Enfriar y ajustar el pH a 2 con éacido clorhidrico diluido (7.3% P/V)

5. Adicionar 0.1 mL de Cloruro férrico. Se produce un color café rojizo si el

aspartame esté presente.'’

"7 http://www.ape.pag,org.
The Unites Satates Pharmacopeia (USP 24) and the National Formulary (NF 19); National Publishig
Philadelphia 1999.
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3.2.2. Método espectrofotométrico

Fundamento: La muestra absorbe una porcion de la radiacion incidente, el resto de
ella es transmitida hasta un detector en donde se transforma en una sefial eléctrica que se
detecta, generalmente, después de ser amplificada; en un medidor, un registrador en

papel o algun otro tipo de dispositivo de lectura.

En este caso el dispositivo de lectura es un impresor el cual registra en papel la

cantidad de radiacion absorbida por la muestra.

Principio: El método se basa en la comparacion de bandas producidas por la muestra

con las bandas caracteristicas producidas por aspartame.

El equipo utilizado es un espectrofotdmetro de doble haz. Los espectrofotometros de
este tipo presentan un cambio continuo en funcidon de la longitud de onda. Uno de los
haces se destina permanentemente a la solucion de referencia o al objetivo o blanco, en

esta investigacion es etanol absoluto, el otro haz se destina a la muestra.

A medida que se barre el intervalo de longitudes de onda, se realiza una comparacion

de los valores de la muestra a los de referencia, después de convertir los valores de
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absorbancia si se desea es graficada en un registrador como funcién de la longitud de
onda.'®

Procedimiento: Tratamiento previo de las bebidas carbonatadas dietéticas y

determinacion.

Tratamiento previo de bebidas carbonatadas para analisis espectrofotométrico.

1. Descarbonatar la bebida (agitando repetidas veces).

2. Colocar 50 mL de muestra en una ampolla de separacion de 125 mL.

3. Anadir cuidadosamente 10 mL de acido sulfurico al 50 %. Se produce una
solucion caliente. Dejar enfriar.

4. Extraer con dos porciones de 50 mL de éter etilico. Descartar la capa etérea. A la
capa acuosa afiadir 5 mL de NaOH al 50% (P/V). Se produce una solucion
caliente. Dejar enfriar.

5. Extraer con dos porciones de acetato de etilo (usar 60 ml con muestras de cola
para evitar emulsiones).

6. Filtrar el extracto de acetato de etilo a través de algodon lavado con acetato de
etilo utilizando un vaso de precipitado ambientado con acetato de etilo.

7. Evaporar hasta 5 — 10 mL en bafio de vapor usando corriente de aire y transferir
a un tubo graduado. (No permitir al solvente evaporar a sequedad antes de
transferir al tubo graduado)

8. Evaporar el solvente hasta sequedad.

'8 Gonzélez Sosa N. y Leyton Barrientos K.; Elaboracion de un manual de espectros Ultravioleta visible
de estandares de trabajo utilizados para el analisis farmacéutico en la Facultad de Quimica y Farmacia
de la Universidad de El Salvador”, El Salvador: Facultad de Quimica y farmacia, Universidad de El
Salvador 1992.
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Determinacion:

1. Disolver 0.1 g de aspartame o el equivalente de esa cantidad en alcohol R
(etanol absoluto), se diluye a 100 mL con el mismo solvente.

2. Examinando con luz ultravioleta entre 230 nm y 300 nm, la solucién presenta

maximos de absorbancia a 247 nm, 252 nm, 258 nm y 264 nm."’

3.2.3. ldentificacion cualitativa de aspartame en bebidas
carbonatadas que lo contienen por el método de
cromatografia en capa fina

La cromatografia en capa fina es una de las técnicas més usadas extensamente para la
separacion e identificacion de compuestos. En general, la cromatografia se ha
desarrollado como el principal método de separacion para especies quimicas
estrechamente relacionadas.

La cromatografia en capa fina se ha mantenido como un método analitico
principalmente por su simplicidad, bajo costo y selectividad de la deteccion de varios

procedimientos.

Principio: La cromatografia en capa fina es un método en el cual una fase mévil se
mueve por capilaridad a través de una capa delgada uniforme, bien dividido en fase

estacionaria adsorbente depositada sobre una placa.

' British Pharmacopeia 3° edition, The stationery Office; London, 1999.
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Un cromatograma proporciona informacion cualitativa de cada especie en una

muestra, es decir su tiempo de retencidon o su posicion en la fase estacionaria después de

cierto periodo después de la aplicacion.

Procedimiento: Preparacion de muestra y Determinacion.

Preparacion de muestra:

1.

2.

Descarbonatar la bebida (agitando repetidas veces).

Colocar 50 mL de muestra en una ampolla de separacién de 125 mL.

Anadir cuidadosamente 10 mL de 4cido sulfurico al 50%. Se produce una
solucioén caliente. Dejar enfriar.

Extraer con dos porciones de 50 mL de éter. Descartar la capa etérea. A la capa
acuosa afiadir 5 mL de Hidroxido de sodio 50% (P/V). Se produce una solucion
caliente. Dejar enfriar.

Extraer con dos porciones de acetato de etilo. Usar 60 mL para muestras de cola
para evitar emulsiones.

Filtrar el extracto acetato de etilo a través de algodon lavado con acetato de etilo
y con un vaso de precipitado igualmente ambientado con acetato de etilo.
Evaporar hasta 5 — 10 mL en bafio de vapor usando corriente de aire y transferir
a un tubo graduado.

Evaporar el solvente en el tubo graduado con bafio de vapor y corriente de aire.
Diluir hasta 2.5 mL con Hidroxido de amonio, agua, alcohol (5: 5: 10) y mezclar
cuidadosamente. Los residuos insolubles en el tubo no interferirdn con la

determinacion.
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Determinacion:

1.

9.

Marcar las placas puntualmente a 2. 5 cm desde el borde hasta la linea de
aplicacion elegida.

Marcar 10 cm por encima de la linea de aplicacion.

Aplicacion 5 pL. de cada mezcla de estandar y muestra.

Diluir muestra hasta 5 mL con Hidroxido de amonio, agua, alcohol (5: 5: 10) y
aplicacion 5 pL.

Colocar cada muestra a 2 cm de distancia entre cada una.

Aplicacion 1 pL a la vez y usar aire tibio para secar cada aplicacion.

Utilizar la misma técnica para aplicar el estandar y cada muestra.

Colocar la placa en la camara cromatografica previamente saturada y dejar correr
hasta 10 cm ( ~1 hora)

Secar la placa hasta que no esté traslicida.

10. Ver en luz ultravioleta onda corta (254 nm)

11. Denotar mancha fluorescente de aspartame a un Rf de 0.7 cm.”

% Official methods of Analysis of the association of official analytical chemist (AOAC);Sixth edition ;
Published by The Association of Official Analytical Chemist Inc; Arlington, Virginia 2000.
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3.2.4. Método volumétrico con &cido perclorico 0.1 N
(Determinacion cuantitativa de aspartame)

Definicién de valoracion. El proceso de medicion cuantitativa de la capacidad de
combinacion de una sustancia con respecto a un reactivo se denomina volumetria o

valoracion.

En general las valoraciones se realizan agregando cuidadosamente un reactivo de
concentracion conocida a una solucidn de la sustancia hasta que se juzga que la relacion
entre ambos ha sido completa, luego se mide el volumen de reactivo empleado. La
solucién del reactivo de composicion exactamente conocida que se utiliza en una
valoracion se llama solucion valorada o solucion patrdon, en este caso es el acido

perclérico 0.1 N.

En las determinaciones volumétricas, se pretende agregar a la sustancia problema o
sustancia valorada, en este caso la muestra de aspartame, una cantidad de solucion
patréon que sea equivalente quimicamente con aquella. Esta situacion se alcanza en el

llamado punto de equivalencia.

Principio: De acuerdo con la naturaleza y las cantidades que se tiene de valorante y
la sustancia valorada se llegard a un punto estequiométrico en donde la cantidad de
sustancia valorante es equivalente a la cantidad de sustancia valorada. Dicho punto

estequiométrico es llamado también punto final.
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Procedimiento:

1. Disolver 0.250 g de aspartame en 1.5 mL de acido férmico anhidro y 60 mL de
acido acético glacial. Afiadir cristal violeta TS

2. Titular inmediatamente con &cido perclorico 0.1 N.

3. Determinar el punto final (color verde)

4. Realizar los calculos correspondientes para determinar la concentracion de la
muestra considerando que 1 mL de 4cido percldrico 0.1 N es equivalente a 29.43

mg de C14H18N20s5 (aspartame).”’

3.2.5. Identificacion Quimica de Metanol (Producto de degradacion
de aspartame)

Cuando la molécula de aspartame se rompe, uno de los productos de degradacion que
surgen como consecuencia de esa ruptura es el metanol. Posiblemente a una temperatura

de 26.5° C ya existe metanol como producto de degradacion de aspartame.”

El metanol es identificado quimicamente por una reaccion de oxidacion por un

cambio de color.

*! British pharmacopeia 3° edition, the stationery Office; London, 1999.
2 hittp://www,aspartametruthinformation.com. Marckle, Nancy. Conferencia Mundial del Medio
Ambiente 2001.
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3.2.5.1. Prueba colorimétrica con dicromato de potasio acidificado

(0]
I I Il
H2N—(|3H—C—NH—CIZH—C——O—CH3 R H2N—(|)H—C—OH 9 o
H,C H,C H,C +  HN——CH—C~0-Ch,
| l H,C
c=0 g:o
OH OH
Aspartame Acido aspértico Fenilalanina
H,S0O,
—> >
CH3;0H + KzCI'207 HQC =0 + HQCI'O4
Metanol Dicromato de potasio Acido sulfdrico Formaldehido Triéxido de cromo

Figura 4. Reaccion quimica de aspartame con dicromato de potasio acidificado

Principio: En esta prueba el dicromato de potasio en combinacion con acido
sulfurico se convierte en un agente oxidante (acido crémico), el cual oxida el metanol a
aldehido al mismo tiempo que reduce el cromo de su estado 6  al estado 3"

. . 23
produciéndose un cambio de color .

Procedimiento:

1. Medir la temperatura de la muestra, patron positivo y patron negativo.

2. En un tubo de ensayo, colocar 1 mL de muestra, afiadir 2 gotas de dicromato de
potasio acidificada, calentar suavemente, se produce un color verde en presencia
de metanol.

3. Realizar el mismo procedimiento del literal 2 con el patrén positivo con el

patrén negativo.

» Chang, R; Quimica; cuarta edicion, McGraw Hill Interamericana, México 1994.
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4. Realizar el procedimiento indicado en los literales 1, 2 y 3 a una temperatura de

26.5°Cy37°C.

3.2.6. ldentificaciéon de formaldehido a partir de la prueba de color
con acido cromotropico.

Principio: El formaldehido, producto de descomposicion del metanol, actia como

agente oxidante en presencia del 4cido cromotrdpico, resultando una coloracion roja.

Procedimiento:

1. Colocar en un tubo de ensayo 1 mL de muestra y llevarla a una temperatura de
26.5° C en bafio de agua a temperatura controlada.

2. Adicionar gotas de una solucion de acido cromotrépico 5% en 4cido sulfurico, se
forma un color rojo en presencia de formaldehido.

3. Realizar el procedimiento descrito en los literales 1, 2 y 3 también a una

temperatura de 37° C utilizando patrdn positivo y patrén negativo.
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4.0 RESULTADOS

4.1. Identificacion de Aspartame por el método colorimétrico
con hidroxilaminay Cloruro de hierro lll.

Esta prueba consiste en tratar cada muestra y observar la aparicion de un color café
rojizo para identificar aspartame. Se realizaron seis ensayos por cada muestra para

verificacion de resultados.

Tabla 1.1 Resultados de la identificacion de aspartame por el método con hidroxilamina

y hierro III.
Muestra Resultado.
Equal (Nutra Sweet) ()
No Sugar ()
Coca cola light )
Pepsi cola light (-)
7 Up light )
(+) Se evidencio color café rojizo (-) No se evidencid color café rojizo

4.2. ldentificacion de Aspartame a partir del método
espectrofotométrico

Esta prueba consistido en tratar cada muestra utilizando alcohol etilico como blanco,
obteniéndose un espectro impreso por cada prueba realizada (Anexo 1). Las muestras

fueron comparadas contra un estdndar de 1000 pg/mL de aspartame. Este ensayo
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se realizo por triplicado a cada muestra para confirmacion de los resultados que se

presentan a continuacion.

Tabla 2.1 Resultados de la identificacion de aspartame por el método

espectrofotométrico.

Muestra Resultado
Equal (Nutra Sweet) (+)
No Sugar ()
Coca cola light )
Pepsi cola light (-)

7 Up light )

(+) Aspartame en alcohol etilico, presenta maxima absorbancia a 247 nm, 252 nm, 258 nm y 262 nm al
examinar entre 230 y 300 nm.

(-) No presenta las maxima absorbancia a 247nm, 252nm, 258 nm y 262 nm al examinar entre 230 y 300
nm.

4.3. ldentificacion de Aspartame en bebidas carbonatadas por
el método de cromatografia en capa fina.

En esta prueba se obtuvieron placas  en donde se dieron manchas que se pudieron
observar con luz ultravioleta onda corta (254 nm) y midiendo el lugar donde se dio la
mancha se obtuvo un valor de Ry que es la distancia recorrida por la muestra, entre la

distancia recorrida por el solvente en la placa desde el origen.

Se realizaron seis ensayos a las bebidas carbonatadas utilizando un estandar de

aspartame de 0.4 mg/ml y otro de 0.8 mg/ml.
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Tabla 3.1 Resultados de la identificacion de aspartame en bebidas carbonatadas por el

método de cromatografia en capa fina.

Muestra Resultado
Coca cola light “)
Pepsi cola light “)
7 Up light )
Aspartame 0.4 mg/ mL “)
Aspartame 0.8 mg/ mL +)

(+) Evidencié mancha obscura a un Rf 0.7

(-) No evidencié mancha

4.4. Determinacidn cuantitativa de aspartame por el
método volumétrico con &cido perclérico 0.1 N

Dado que Aspartame solo fue identificado en sobres que rotulan 1 g de contenido,

esta prueba solo se realizo en esas muestras, llevando a cabo seis ensayos para

verificacion de resultados. En este ensayo se realizé una valoracion en medio no acuoso

con acido perclorico 0.1 N obteniéndose los valores de concentracion en porcentaje de

contenido de aspartame.




Tabla 4.1 Resultados de la determinacion cuantitativa de aspartame por el método
volumétrico de acido perclorico 0.1 N.
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Promedio de concentracion .
Muestra Error estadistico
(%) de aspartame
Equal (Nutra Sweet) 5.09+0.26% 3.27
No Sugar 336+ 033 % 1.37
Coca cola light 0.00% -
Pepsi cola light 0.00% -
7 Up light 0.00% -

4.5. ldentificacion de metanol a partir de la prueba de
color con dicromato de potasio acidificado.

En esta prueba se realiza un procedimiento obteniéndose al final un color verde por el

que se evidencia la presencia de metanol. La prueba se realiz6 por repeticion seis veces

y auna temperatura de 26.5°C y 37°C. Los resultados se presentan en la tabla 5.1.

Tabla 5.1 Resultado de la identificacion de metanol por la prueba de color con
dicromato de potasio acidificada.

Resultado Resultado Tiempo de
Muestra
26.5°C 37°C reaccion

Equal ) () 20 minutos
No Sugar () (-) 22 minutos
Coca cola light -) ) -
Pepsi cola light ) ) -
7 Up light ) ) :

Nota: (+) Se observa color verde

(-) No se observé color verde
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4.6. Identificacion de formaldehido a partir de la prueba de

color con acido cromotropico.

En esta prueba el formaldehido se evidencia con la aparicion de un color rojo. Se
realizaron seis ensayos para verificacion de resultados y a temperatura ambiente 26 ° C

y37°C.

Tabla 6.1 Resultado de la identificacion de formaldehido a partir del método de color
con acido cromotropico.

Muestra Resultados 26.5° C | Resultados 37° C Tiemp-o,de

reaccion
Equal (-) (-) 48 horas
No Sugar ) ) 48 horas
Coca cola light (-) (-) 48 horas
Pepsi cola light (-) (-) 48 horas
7 Up light (-) (-) 48 horas

Nota: (+) Se observa color rojo. (©) No se observé color rojo.

4.7 Determinacion cuantitativa de metanol.

Dado que los resultados de la tabla 5.1 muestran que el metanol no fue identificado
por la prueba de color con dicromato de potasio acidificado, resulta imposible

cuantificar dicha sustancia.
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4.8. Resultados de Encuestas

Se encuestaron a 100 personas no diabéticas. La encuesta utilizada (Anexo 5)
presenta nueve preguntas encaminadas a conocer la edad de las personas que consumen
aspartame en sobres y en bebidas carbonatadas dietéticas, la frecuencia de consumo y la
cantidad en que cada uno de estos productos es consumido. Ademads se preguntd a cerca
de los sintomas que estdn relacionados con el consumo de aspartame y su relacion tanto

con las personas que consumen como las que no consumen el producto.



Tabla 8.1 Edad de Personas encuestadas que consumen Aspartame en sobres.

40

Edad Consumidores de aspartame
15 a 19 anos 20
20 a 24 afios 15
25 a 29 afos 3
30 a 34 afos 2
35 a 40 afos 1
Total 41

Gréfico 8.1 Edad de personas que consumen aspartame en sobres.
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Tabla 8.2. Edad de personas que no consumen aspartame en sobres de un gramo

41

Edad Frecuencia
15 a 19 anos 22
20 a 24 afios 19
25 a 29 afios 11
30 a 34 afos 1
35 a 40 anos 6
Total 59

Grafico 8.2. Edad de personas que no consumen aspartame en sobres de un gramo
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Tabla 8.3. Frecuencia de consumo de aspartame presentado en sobres de un gramo.

Frecuencia Frecuencia Porcentaje

de consumo (%)
Diariamente 8 19.50%
De 1 a 3 veces por semana 15 36.60%
En raras ocasiones 18 43.90%
Total 41 100 %

Gréfico 8.3. Frecuencia de consumo de aspartame presentado en sobres de un gramo
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Tabla 8.4. Edad de personas que consumen bebidas carbonatadas dietéticas

Edad Frecuencia
15 a 19 afos 34
20 a 24 afos 24
25 a 29 afos 9
30 a 34 afos 1
35 a 40 afos 1
Total 69

Gréfico 8.4. Edad de personas que consumen bebidas carbonatadas dietéticas.
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Tabla 8.5. Edad de personas encuestadas que no consumen bebidas carbonatadas

dietéticas

Edad Frecuencia

15 a 19 afos 11

20 a 24 afios 8

25 a 29 afios 4

30 a 34 afios 3

35 a 40 anos 5
Total 31

Grafico 8.5. Edad de personas encuestadas que no consumen bebidas carbonatadas dietéticas.
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Tabla 8.6. Marca de bebida carbonatada consumida.

Marca Frecuencia Porcentaje
Coca cola light 5] 73.91 %
Pepsi cola light 12 17.40%
Otra 6 8.70%
Total 69 100%

Gréfico 8.6. Marca de bebida carbonatada consumida
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Tabla 8.7. Tipo de envase en que es consumida la bebida carbonatada dietética.

Envase y Capacidad Frecuencia Porcentaje (%)
Lata de 12 onzas 55 7971 %
Plastico de 12 onzas 7 10.14 %
Plastico de 1 litro 7 10.14 %
Total 69 100 %

Grafico 8.7. Tipo de envase en que es consumida la bebida carbonatada dietética.
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Tabla 8.8. Frecuencia de consumo de bebida carbonatada dietética

47

Frecuencia de consumo Frecuencia Porcentaje (%)
Diariamente 15 21.70 %
De 2 a 3 veces por semana 20 29.00 %
Una vez por semana 0 menos 34 4930 %
Total 69 100 %
Grafico 8.8. Frecuencia de consumo de bebida carbonatada dietética.
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Tabla 8.9. Frecuencia de sintomas relacionados con el consumo de aspartame

presentado por consumidores ya sea de uno u ambos productos dietéticos.

Sintomas Frecuencia
Cefalea 28
Vomito 11
Ansiedad 17
Problemas al hablar 5
Tinitus 6
Pérdida de memoria 7
Vision borrosa 10
Calambres musculares 16
Espasmos abdominales 17
Adormecimiento de piernas 13

Grafico 8.9. Frecuencia de sintomas relacionados con el consumo deaspartame
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Tabla 8.10. Cantidad de sintomas relacionados con el consumo de
aspartame presentado por consumidores de aspartame,
ya sea uno o ambos productos.
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Cantidad de sintomas Frecuencia Porcentaje
Ningun sintoma 24 33.33%
Un sintoma 11 15.27%
Dos sintomas 15 20,83%
Tres sintomas 5 6,94%
Cuatro sintomas 6 8,33%
Cinco sintomas 4 5,55%
Seis sintomas 2 2,77%
Siete sintomas 2 2,77%
Total 72 100%

Grafico 8.10. Cantidad de sintomas relacionados con el consumo de aspartame
presentado por consumidores de aspartame, ya sea de uno o ambos

productos dietéticos.
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V. ANALISIS DE RESULTADOS



51

5.0. ANALISIS DE RESULTADOS

5.1. Identificacion de Aspartame en sobres que rotulan
un gramo de contenido.

Aspartame presentado en sobres que rotulan 1 gramo de contenido fue
identificado tanto con el método espectrofotométrico (Tabla 1.1) como por el método
colorimétrico con hidroxilamina y hierro III (Tabla 2.1); sin embargo aspartame no

fue encontrado en bebidas carbonatadas dietéticas por ninguno de estos dos métodos.

5.2. Identificacién de aspartame en bebidas carbonatadas
dietéticas.

Para investigar la presencia de aspartame en bebidas carbonatadas dietéticas se llevod
a cabo el método de cromatografia en capa fina. De acuerdo a los resultados obtenidos
(Tabla 3.1), aspartame es identificado a una concentraciéon de 0.8 mg/ ml. Cabe
mencionar que aspartame se encuentra en las bebidas carbonatadas dietéticas a una
concentracion de 0.2 mg/ml aproximadamente, lo que significa que este método no es lo
suficientemente sensible para identificar aspartame a la concentracion a la cual se

encuentra en la bebida.

5.3. Determinacion cuantitativa de aspartame

Aspartame fue determinado cuantitativamente por el método volumétrico en medio
no acuoso con acido perclorico 0.1 N. De acuerdo a los resultados obtenidos (Tabla 4.1)

se encuentra que aspartame estd a una concentracion de 5.1% en la marca Equal y a una
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concentracion de 3.52% en la marca No sugar. Aspartame no fue determinado en las

bebidas carbonatadas dietéticas.

5.4. Identificacion de metanol como producto de degradaciéon
de aspartame.

Al investigar metanol como producto de degradacion de aspartame utilizando el
método de color con dicromato de potasio acidificado, se encontré que el metanol es
identificado a una temperatura de 80 °C pero no a una temperatura de 26.5 °C ni a una

temperatura de 37° C. (Observar tabla 6.1).

5.5. Identificacién de Formaldehido (Producto de degradacion
de metanol)

Se realiz6 una prueba de identificacion para formaldehido con acido cromotrépico. El
formaldehido no fue identificado en ninguna de las muestras, en un tiempo de reaccion

de 48 horas.

5.6. Determinaciéon cuantitativa de metanol

El metanol no pudo ser cuantificado ya que no fue identificado en ninguna de las

muestras estudiadas.
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5.7. Andlisis de resultados de las encuestas

De acuerdo a los resultados que se observan en la tabla 8.1 y grafico 8.1 que 41 de
100 consumidores utilizan aspartame en sobres de un gramo. De estos 41 consumidores,
20 estan comprendidos en una edad de 15 a 19 afios, 15 consumidores entre 20 a 24
afos, 3 de 30 a 34 afios y 1 de 35 a 40 afios de edad. Por otra parte hay 59 personas de

100 encuestadas que no consumen aspartame en sobres. (Tabla 8.2 y grafico 8.2)

De los 41 encuestados que consumen aspartame en sobres, 8 lo consumen
diariamente, esto corresponde a un 19.50% de los consumidores; 15 consumen
aspartame de 1 a 3 veces por semana lo cual corresponde a un 36.60%; 18 lo consumen

en raras ocasiones, que corresponde a un 43.90%. (Observar tabla 8.3 y grafico 8.3).

En cuanto a las bebidas carbonatadas dietéticas se tiene que 69 de 100 personas
encuestada consumen ese tipo de producto, de las cuales 34 estan en una edad de 15 a 19
afios; 24 consumidores de entre 20 a 24 afios, 9 de entre 25 a 29 afios, 1 de 30 a 34 afos

y 1 de 35 a 40 afios. (Observar tabla 8.4 y grafico 8.4).

Se encontrd que 31 de 100 personas encuestada no consumen bebidas carbonatadas
dietéticas. De estas 31 personas 11 estan comprendidas en unas edad de 15 a 19 afos, 8
de 20 a 24 anos, 4 consumidores de entre 25 a 29 afios; 3 de entre 30 a 34 afios y 6 de
35 a 40 afios, esto segun los resultados que pueden ser observados en la tabla 8.5 y

grafico 8.5.
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En la tabla 8.6 y grafico 8.6 puede observarse que la marca de bebida carbonatada
mas consumida es coca cola light, resultando que 52 de los 69 consumidores de este
producto consumen especificamente esa marca; por otra parte 12 personas consumen

Pepsi cola light y 6 otra marca de bebida carbonatada dietética.

Por los resultados que pueden observarse en la tabla 8.7 y grafico 8.7 puede decirse
que la lata es el envase en que se consume mas frecuentemente las bebidas carbonatadas
dietéticas obteniéndose que 54 personas (78.30% de los consumidores) hacen uso de la
lata a diferencia de 7 personas que consumen en envase de 12 onzas y 7 personas

consumen 1 litro en cada ocasion.

La tabla 8.8 y grafico 8.8 muestra la frecuencia de consumo de bebidas carbonatadas
dietéticas, alli puede observarse que 15 personas, esto es el 21.7% de los consumidores,
consumen el producto diariamente, 20 personas lo hacen de 2 a 3 veces por semana y 34

personas (49.30%) una vez por semana 0 menos.

La tabla 8.9 y grafico 8.9 muestra la frecuencia en que se presentan los sintomas
relacionados con el consumo de aspartame por los consumidores de ambos productos
dietéticos en estudio, encontrandose una frecuencia de 28 en el caso de la cefalea; 17
para ansiedad y espasmos abdominales; 16 para calambres musculares, 13 en
adormecimiento de piernas; 10 con vision borrosa; 7 en perdida de memoria, 6 presentan

tinitus (zumbido de oido) y 5 con problemas al hablar.
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La tabla 8.10 y grafico 8.10 presenta la cantidad de sintomas relacionados con el
consumo de aspartame presentado por consumidores de aspartame, ya sea de uno u
ambos productos dietéticos, observandose una frecuencia de 24 personas que no
presentaron ningun sintoma relacionado con el consumo de aspartame, 15 presentaron
dos sintomas, 13 un sintoma; 6 tres y cuatro sintomas, 4 seis sintomas y una frecuencia

de 2 para seis y siete sintomas.



VI. CONCLUSIONES
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Conclusiones

. Aspartame fue identificado en sobres que rotulan un gramo de contenido pero no
en bebidas carbonatadas por las pruebas de identificacion con hidroxilamina y hierro

(IIT), método espectrofotométrico y cromatografia en capa fina en bebidas carbonatadas.

. En sobres que rotulan un gramo de contenido de aspartame se encontrd a una
concentracion de 5.1 % en la marca Equal y a una concentracion de 3.56% en la marca

No Sugar.

. El metanol no fue identificado en sobres de un gramo ni en las bebidas

carbonatadas dietéticas.

. El formaldehido no fue identificado en sobres de un gramo ni en las bebidas

carbonatadas dietéticas.

. El metanol no fue cuantificado debido a que no fue posible identificarlo.

. Es mas frecuente el consumo de bebidas carbonatadas respecto al consumo de
sobres, encontrandose una frecuencia de 69% de personas que consumen bebidas
carbonatadas dietéticas respecto a un 49% de personas que consumen sobres de
aspartame de 1 gramo. Siendo las personas de 15 a 19 afios las que mas consumen este

tipo de productos.
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. Los sintomas producidos por intoxicacion con metanol no estdn relacionados con
el consumo de productos que contienen aspartame, tales como sobres de un gramo y
bebidas dietéticas, de acuerdo al aporte que dan las encuestas realizadas en esta

investigacion.



VIl. RECOMENDACIONES
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Recomendaciones

. Advertir a los consumidores que hagan un uso racional de los productos que
contienen aspartame, puesto que el metanol estd presente en el compuesto y como fue
mencionado los productos de degradacion del metanol se acumulan en el organismo,
por lo tanto es posible inferir que los dafios a la salud se podrian evidenciar a largo

plazo.

. Dar cumplimiento a la norma de etiquetado con respecto a productos que

contienen aspartame.

. Realizar este estudio en otro tipo de productos que contengan aspartame en mayor

cantidad, que sean més facilmente cuantificables.

. Realizar otro tipo de estudio en donde sea posible cuantificar la cantidad de

aspartame en sangre después de su consumo.

. Buscar otra metodologia analitica que permita cuantificar metanol a muy bajas
concentraciones.
. Llevar a cabo un estudio clinico que permita complementar la informacién que

aporta un andlisis quimico de la sustancia, realizando también pruebas quimicas en

sangre.
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Muestra: Coca cola Light (Dietética)
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ANEXO 2. Calculode Ry utilizando los datos de uno de los ensayos del método

de cromatografia en capa fina en bebidas carbonatadas dietéticas.

Distancia recorrida por la sustancia 7.5 cm
Rf = = - = 0'7
Distancia recorrida por el solvente 11 cm

Resultado : R,= 0.7



ANEXQO 3. Calculo de la valoracion cuantitativa de aspartame utilizando uno de los

datos obtenido por el método volumétrico con acido perclorico 0.1 N.

Peso de muestra: 3.3804 g

Volumen del blanco: 0.6 ml de acido perclérico 0.1 N

Promedio de volumen gastado en la valoracion: 6.1 ml de acido perclorico 0.1 N

Volumen real gastado en de la valoracion: (volumen gastado — volumen del blanco)

(6.1 —0.6)mL = 5.5 mL de 4cido perclorico 0.1 N

1 mL de acido perclérico 0.1 N ——p 29.43 mg de C14H;305 (aspartame)

5.5 mL de acido perclorico 0.1 N — > X

X =161.865 mg de C14H;3 Os = 0.1619 g de C;4H;5 Os (aspartame)

3.3804 g de aspartame (peso de muestra ) —»  0.1619 g de aspartame
100 ¢ — X

X=4.7%



Cuadro resumen de los valores de todas las concentraciones encontradas por el método

volumétrico con acido percldrico 0.1 N y sus respectivos promedios.

No de Concentracion(%) | Concentracién(%) | (x;— x ) (% — x)* (xi- x) (xi —x)*

ensayo No sugar Equal No sugar | No sugar Equal Equal
1 3.70% 5.31% 0.34 0.110 0.22 0.048
2 3.83% 5.31% 0.47 0.220 0.22 0.048
3 2.96% 4.70% -0.39 0.150 -0.39 0.152
4 3.13% 5.22% -0.22 0.050 0.13 0.017
5 3.30% 4.79% -0.06 0.004 -0.3 0.090
6 3.22% 5.22% -0.13 0.017 0.13 0.017

Total 20.14 30.55 0.01 0.551 0.01 0.373

Promedio 3.36 % 5.09 % B c =0.26
c=0.33

o \'T n-1(xi —x) 2

Error estadistico: (c\x)

Concentracion (No sugar) 3.36 = 0.33 (Error estadistico 3.27)

Concentracion (Equal) 5.09 + 0.26 (Error estadistico 1.37)




ANEXQO 4. Listado de supermercados en los cuales se realiz6 la toma de muestras

de bebidas carbonatadas dietéticas y de sobres de aspartame de un gramo.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

. Despensa de Don Juan sucursal La Cima

Despensa de Don Juan sucursal colonia Militar

. Despensa de Don Juan sucursal Plaza Soyapango

Despensa de Don Juan sucursal Unicentro
Despensa de Don Juan sucursal Dario

Despensa de Don Juan sucursal Parque Libertad
Despensa de Don Juan sucursal Ciudad Delgado
Despensa de Don Juan sucursal Ciudad Merliot
Super Selectos sucursal La Cima

Super Selectos sucursal Comercial Autopista Sur
Super Selectos sucursal Metrocentro

Stper Selectos sucursal Metrosur

Stper Selectos sucursal Centro

Stper Selectos sucursal Centro Comercial Soyapango
Stper Selectos sucursal Unicentro (Megaselectos)
Stper Selectos sucursal Avenida Arce

Stper Selectos sucursal Comercial San Luis
Stper Selectos sucursal Plaza Merliot

Stper Selectos sucursal Mejicanos

Stper Selectos sucursal San Jacinto

Stper Selectos sucursal Redondel Masferrer



22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Stper Selectos sucursal Avenida Espafia

Stper Selectos sucursal Ciudad Merliot

Stper Selectos sucursal Escalon

Stper Selectos sucursal 25Av. Norte, San Salvador.
Hiper Paiz sucursal Soyapango

Despensa Familiar sucursal Soyapango

Despensa Familiar Centro

Europa Centro

Hiper Europa



ANEXQ 5. Encuesta utilizada como instrumento para obtener
informacion de personas no diabéticas.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

Ne
Sexo MO F O Edad

(Consume usted Equal o Nutrasweet u otro edulcorante sintético?
Sid No [

(Con que frecuencia lo consume?
Diariamente [J de 1 a 3 veces por semana [  En raras ocasiones []

(Consume usted gaseosa light?
Sid No [

Si su respuesta a la pregunta anterior es si, responda a lo siguiente:
Qué marca de gaseosa:
Coca-Cola [ Pepsi-Cola [ Otra [J

(En qué tipo de envase en cada ocasion?
Lata [J 12 onzas [ 1 litro [J

(Con que frecuencia consume gaseosa light?
Diariamente [ 2 a 3 veces por semana [] 1 vez por semana o menos []

(Ha sentido algunas de las siguientes molestias ultimamente?
Dolor de cabeza

Vomito

Ansiedad

Problemas al hablar

Tinitus (Sonido molesto en el oido)
Pérdida de memoria

Vision borrosa

Calambres musculares

Espasmos abdominales
Adormecimiento de piernas

ooooOoOoooOooan



ANEXQO 6 Esquema de la identificacién de aspartame por el método
colorimétrico con hidroxilamina y cloruro de hierro 1l

Disolver 20 mg de aspartame

: : A 1 mL de solucié
(o el equivalente de esa cantidad gregar 2 Mt de sotucion

Ical h 1
en ml) en 5 mL de metanol R. alcalina de hidroxilamina
Enfriar y ajustar el pH
a2 con acido Calentar sobre bafio de
clorhidrico diluido — agua por 15 minutos.
(7.3% P/V)

!

Adicionar 0.1 mL de Cloruro férrico.

Se produce un color café rojizo si el

aspartame esta presente.




ANEXO 7. Esquema de la identificacion de aspartame por el método

Espectofotométrico:

Tratamiento previo de bebidas carbonatadas para analisis espectrofotométrico.

Descarbonatar la bebida

Afiadir cuidadosamente 10
mL de acido sulfarico 50 %.

Deiar enfriar

Extraer con dos porciones de acetato
de etilo (usar 60 ml en muestras con

cola para evitar emulsiones).

Colocar 50 mL de muestra en

(agitando repetidas veces) _ > una ampolla de separacion de

125 mL

l

Extraer con dos porciones de 50 mL
de éter. Descartar la capa etérea

A la capa acuosa afiadir 5 mL
de NaOH 50% (P/V) . Dejar

enfriar

Evaporar en bafio de vapor

hasta sequedad.

Filtrar el extracto de acetato de etilo a
través de algodon lavado con acetato de
etilo y con un vaso de precipitado

ambientado con acetato de etilo.




Determinacion:

Disolver 0.1 g de aspartame o el equivalente de
esa cantidad en alcohol R (etanol absoluto), se

diluye a 100 mL con el mismo solvente.

Examinando con luz ultravioleta entre
230 nm y 300 nm, la solucion presenta
maximo de absorbancia a 247 nm, 252

nm. 258 nm v 264 nm




ANEXO 8. Esquema de la Identificacion cualitativa de aspartame en bebidas

carbonatadas que lo contienen por el método de cromatografia en capa fina.

Preparacion de muestra:

Descarbonatar la bebida

agitando repetidas veces. —_—

Colocar 50 mL de muestra en una
ampolla de separacion de 125 mL.

!

l

Afiadir cuidadosamente 10 mL de
acido sulfurico al 50%. Se produce

una solucion caliente. Dejar enfriar.

Extraer con dos porciones de 50 mL de éter.

Descartar la capa etérea. A la capa acuosa

afiadir 5 mL de Hidréxido de sodio 50% (P/V).

Se produce una solucidn caliente. Dejar

enfriar.

l

Extraer con dos porciones de

acetato de etilo. Usar 60 mL para

l

Filtrar el extracto acetato de etilo a

muestras de cola para evitar

emulsiones.

través de algodon lavado con acetato de
etiloy con un vaso de precipitado

ambientado con acetato de etilo.

'

Evaporar el solvente en

!

bafno de vapor

con la determinacion.

Diluir hasta 2.5 mL con Hidroxido de amonio, agua, alcohol (5: 5: 10) y

mezclar cuidadosamente. Los residuos insolubles en el tubo no interferiran




Determinacion:

Marcar 10 cm por encima

de la linea de aplicacion.

!

Marcar las placas puntualmente a
—
2.5 cm desde el borde hasta la
linea de aplicacion elegida.
Diluir muestra hasta 5 mL con
«—

Hidréxido de amonio, agua, alcohol

Aplicacion 5 pL de cada mezcla

de estandar y muestra.

(5:5:10) y aplicacion 5 pL.

!

; ; Aplicacion 1 pL alavezy
Colocar cada muestra a 2 cm de distancia usar aire tibio para secar
entre cada una. cada aplicaci(')n
Colocar la placa en la cdmara Utilizar la misma técnica para
cromatografica y dejar correr hasta ¢ aplicar el estdndar y cada muestra

10 cm ( ~1 hora)

l

Secar la placa hasta que no

esté traslucida.

Ver en luz ultravioleta onda

corta (254 nm)

!

Denotar mancha fluorescente de

aspartame a un Rede 0.7 cm.




ANEXO 9. Esquema del Método Volumétrico con Acido Perclérico 0.1 N

(Determinacion cuantitativa de aspartame)

Disolver 0.250 g de aspartame en 1.5 mL
de 4cido foérmico anhidro y 60 mL de acido l

acético glacial. Afiadir cristal violeta TS

Titular inmediatamente con

acido perclorico 0.1 N.

Determinar el punto final

(color verde)

Realizar los célculos correspondientes para determinar

L » | laconcentracion de la muestra considerando que 1 mL
de 4cido perclorico 0.1 N es equivalente a 29.43 mg

de C14H18N20s5 (aspartame).




ANEXO 10. Esquema de Prueba Colorimétrica con Dicromato de

Potasio Acidificado.

Medir la temperatura de la muestra,

patron positivo y patron negativo.

En un tubo de ensayo, colocar 1 mL de muestra, afiadir 2
gotas de dicromato de potasio acidificada, calentar
suavemente, se produce un color verde en presencia de

metanol.

Realizar el mismo procedimiento del literal 2

con el patron positivo con el patron negativo.

Realizar el procedimiento indicado en los
literales 1, 2 y 3 a una temperatura de 26.5° C

37° C.




ANEXO 11.. Esquema de Identificacion de Formaldehido a Partir de la Prueba de

Color con Acido Cromotrépico

Colocar en un tubo de ensayo 1 mL de muestra y
llevar la muestra a una temperatura de 26.5° C en

un bafio de agua a temperatura controlada.

Adicionar gotas de una solucién de acido

cromotropico 5% en acido sulfurico, se forma

un color rojo en presencia de formaldehido.

Realizar el procedimiento descrito en los
literales 1, 2 y 3 también a una temperatura de

37° C utilizando patrén positivo y patron

negativo.




ANEXO 12.. Material, equipo y reactivos utilizados.

Material y equipo

8 beakers de 250 mL

8 beakers de 50 mL

6 Tubos de ensayo

1 termometro

3 agitadores de vidrio

1 hot plate (Marca Corning, Modelo PC -420, serie 350599190827)
1 Bafio de maria para temperatura controlada.
4 balones volumétricos de 10 mL

2 balones volumétricos de 50 mL

2 balones volumétricos de 100 mL

Placas sin fluorescencia

Tanque para analisis de cromatografia
Ampolla de separacion de 125 mL

Soporte para ampolla de separacion

4 Erlenmeyer de 125 mL

2 pipetas volumétricas de 2 mL

2 pipetas volumétricas de 1 mL

2 pipetas volumétricas de 5 mL

2 probetas de 25 mL

2 probetas de 50 mL



» 4 probetas de 10 mL
= | probetas de 100 mL
* Embudo de vidrio

= Papel filtro

= Tubo graduado

= Papel parafilm

= Cocina

* Malla de asbesto

= Bafio maria

= Jeringas de lcc

» Balanza Granataria

= Espectrofotometro (Lamda 12, Marca Perkin Elmer)

Reactivos

* Solucién estandar de metanol

» Estandar de aspartame

» Acido hidroclorhidrico diluido

» Solucidén de hidroxilamina alcalina

» Solucidn de cloruro férrico (Hierro I1I hexahidratado)
* Acido férmicoa anhidro

» Acido acético glacial

» Acido perclérico 0.1 N

= (Cristal Violeta TS

* Acido sulfurico ( 1:1)



Eter etilico

Hidroxido de sodio 50 %

Alcohol etilico

Hidroxido de sodio

Solucién de dicromato de potasio acidificada
Alcohol absoluto (Etanol 96%)

Solucion de acido cromotropico 5 % en acido sulfurico.



ANEXO 13. Preparacion de cada uno de los reactivos a utilizar en los analisis

cualitativos y cuantitativos.

Acido hidroclorhidrico R diluido. Diluir 20 g de 4cido hidroclorhidrica en 100 ml de
agua. Contiene 7.3 % P/V de HCL

Solucion de hidroxilamina alcalina R 1. Solucion A: Disolver 12.5 g de hidrocloruro
de hidroxilamina en metanol y diluir hasta 100 ml con el mismo solvente.
Solucion B: Disolver 12.5 de hidréxido de sodio en metanol y diluir hasta 100 ml
con el mismo solvente. Mezclar igual volumen de solucion A y solucion B
inmediatamente antes de usar.

Acido perclorico 0.1 N: Mezclar 8.5 mL de 4cido con 500 ml de 4cido acético glacial
y 21 mL de anhidrido acético, enfriar y afiadir acido acético para hacer 1000 mL.
Dejar reposar a la solucién por un dia para que se combine el exceso de anhidrido
acético. Alternativamente la solucidon puede ser preparada de la siguiente manera>
Mezclar 11 mL de acido perclorico 60 por ciento con 500 mL de &cido acético
glacial y 30 mL de anhidrido acético, enfriar y afiadir 4cido acético glacial para hacer
1000 mL. Estandarizacion: Pesar exactamente 700 mg de biftalato de potasio,
previamente triturado y secado a 120° C por 2 horas y disolver en 50 mL de &cido
acético glacial en erlenmeyer de 250 mL.

Acido sulftirico (1+1): Es una solucion acido sulfurico 50% en agua. Agregar el
acido sulftrico sobre el agua adecuadamente. Tomar en cuenta que por ser una
reaccion exotérmica se pondra caliente la solucion, por lo tanto prepararlo sobre un

bafio de agua fria.



Hidroxido de sodio 50 %. Pesar 2.5 g de hidroxido de sodio y afiadir 50 mL de agua.
Para preparar 50 mL de solucion, prepararlo sobre un bafio de agua fria.

Alcohol diluido. Alcohol Etilico (1 + 1) es una solucion alcohol 50 % en agua. Medir
50 ml de alcohol etilico y anadir 50 mL de agua destilada.

Aspartame 0.8 mg/ mL. Pesar 8 mg de aspartame y colocar en un balén volumétrico
de 10 mL. Llevar a volumen con agua destilada.

Preparacion de solvente de cromatografia en capa fina. Anadir 80 mL de n- butanol,
4 mL de alcohol etilico, 2 mL de hidroxido de amonio y 18 mL de agua (adicionar
por ultimo el hidréxido de aminio). Para estabilizar los vapores, dejar reposar al
solvente 30 minutos dentro de la caAmara cromatografica. De preferencia trabajar con
los solventes recientes.(Puede usarse una mezcla de solvente hasta un maximo de
tres dias y se efectta la corrida).

Solucion de acido cromotropico en acido sulfurico: Disolver 5 mg de sal sédica de
acido cromotrdopico en 10 mL de una mezcla de 9 mL de acido sulfurico y 4 mL de
agua. Anadir 2 gotas de solucion cristal violeta TS y titular con la solucion de acido
perclorico hasta que haya un cambio de color violeta a un color verde azulado.
Calcular la normalidad. Cada 20.42 mg de biftalato de potasio es equivalente a 1 mL
de acido perclorico.

Cristal Violeta TS: Disolver 100 mg de cristal violeta en 10 mL de 4cido acético
glacial.

Muestra 2: (Solucion 1: 100 de aspartame) Pesar el contenido de un sobre de
aspartame (muestra) y colocarlo en un beaker de 50 mL, disolverlo con agua hasta

completar el volumen.



Solucién de cloruro férrico. R1(Solucion de cloruro de hierro III hexahidratado 10.5
% P/V) Medir la cantidad correspondiente a 10.5 g de cloruro de hierro III
hexahidratado y llevar a 100 mL con agua.

Solucién de dicromato de potasio acidificado: Disolver 10 g de dicromato de potasio

en suficiente acido diluido (H,SO4 2N) hasta producir 100 mL.
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acuerpo Mo TANEXQO 14. Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados.
. San Salvador, 26 de enero de 2001
El. ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO OE ECONOMIA,

Vista la solicitud presentada por el Ingeniera CARLOS ROBERTO OCHCA CORDOVA, Dirsctor Ejecutive del CONSEJD RACIONAL DE CIENCIA
¥ TECNHOLOGIA, CONACYT, relativa a que 3¢ apruebe la Norma Salvadorefa Obligatoria: RORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO DE LOS
ALIMENTOS PRE ENVASADOS NS0 67.10.001 .98, v

CONSIDERANDO:

Que la Junta Directiva de 12 citada Institucién, ha aprobado la Norma antes relacionada, mediante of Punto Mumerg CINCO, del Acta Namero
TRESCIENTOS OCHO, de 12 Sesidn celebrada el 27 de septismbre del ano dos mit.

POR TANTO:
De conformidad al Articulo 36 Inciso Tercero de la Ley de) Consejo Nacional de Ciencia v Tecnologia,

ACUERDA:

1°.- APRUEBASE la Norma Salvadorena Obligateria: NORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS PRE ENVASADOS NSO
67.10.01.98. De acuerdo a los siguientes tarminas:

RORMA NSO CODEX STAM 1-1991
SALVADORENA
CONACYT

NORMA GENERAL PARA EL ETIQUETADO DE LOS ALIMENTOS PREENYASADOS.

CORRESPONDENCIA: Esta Norma ¢s una adopcién equivalente de la Morma General del Codex para «f Etiguetade de los Alimentos Preenvasados
{Norma Mundiat}. Codex Stan 1-1985 [Rev. 1.1991)

IS 67.040 NSO 67.10.01:98

Editada por e Consejg Macional de Ciencia y Teenclogiz. CONACYT, Colonia Médica, Avenida Dr. Emillo Alvarez, Pasaje Dr. Guillermo Rodriguez Pacas.
¥ 51, San Salvador, Et Salvader, Centro Ameérica, . :

Teléfonos: 226-2800. 225-6222: Fax.: 226-6255; e-mail: info@ns canacyr gab sv.

Derechos Reservados.

1. CAMPO DE APLICACION

La presente Norma Salvadareha Obligatoria, se aplicara al etiquetado de 1odos los slirmentos preenvasados que se ofrecen come tales al consumider
¢ para fines de hosteleria, y algunos aspectos relacionados con la presentacion de las mismos. :

2. DEFINICION DE TERMINGS

Para las fines de esta Morma Salvaderena Dbligatoria, se entendera por:

2.1 "Declaracitn de propiedades”, cualquisr rapresentacion gue afirme, sugiera o implique que un altmenla tiene cualidades especiales por su origen,
propiedades nutritivas, naturaleza, elaboracisn, compaosicién u otra cualidad cualquiera. i

w . " e - . s » 3
2.2 "Cansumidor”, 125 persanas y familias que compran o reciben alimento con el fin de satisfacar sus necesidades personales.

2.3 “Envase*, cualquier recipients que contisne alimentos para su entrega como un producto unico, que los cubrs total o parcialmente. y que incluye
las embalajes y anvalturas, tn envase puede contansr varias unidades o tipas de alimentes preenvasados cuando se oftecs al consumidor.

2.4 Para los fines de) “marcado de la fecha” de Ios alimentos presnvasados, se entiende por-

a}"Fecha de fabticacion”, 1a fecha en que el alimento se transforma en el producte descrita.



|

- DIARIO OQFICIAL. - SAN SALVADOR, 27 DE MARZO DE 2001. 9

o

MORMA SALVADORENA ' | NS0 67.10.0198

d) “Fecha de duracién minima™, {“consumir preferentemente antes de”), la lechs en que, bajo determinadas condickones de almacenamiento, eapira
ol petioda durante &l cusl o producta es totalenents comerclatizable y mantiene cuantas cualidades especificas se le atribuyen ticita o explicitamente
Sin embargo, después de esta fecha, ¢ alirvento puede sof todavia enteramente satisfactorio.

£) "Fecha Nmite de utlizackin”, (Fecha lmite de consumo recomendsda) (Fecha de caducidad), 1a fecha en que terming ¢l periodo deapués del cual

o producto, simacenado en Jas condiclones indicaday. o tendrk probablemente kot atributas de caiidad que normaimente esperan los consurnidores.
Despuis de esta fecha, no se considerarh comerclalizable el aliments. .

2 % =aAkmento™, toda sustancia dlaborada. semilefaborada o en bruta, que s¢ destina al consumo humano, inchddes las bebidas, chicle y cuatesquiera

otras sustanclas que se utilicen en la elaboracién, prepacacion o iratamients de "afimentos”. pero no incluye los cosmdticos, el tabaco i las sustancias
que se witizen Unicamente como medicamentos.

2.6 ~Aditivo Alimentaria”, se enlende cuakyquier SUSLaNGia que No se consume NorMalmente como afiments por sl mismo ni se u3a nomtalmente como
ingrediente tipico del allmento, tenga o no valor mutstive, cuya adicién Intenconal al alimento para un fin tecnoldgico [Inctusive organcléptico) en la
Iabricacibn, elaboracion, tratamiento, envasado. smpaquelado, transporte o almacenamiento provoque o pueda esperarse razonablemente que

{directa o indirectamente]. ¢l que ¢fla misma o sus subproductas lle?uen a ser un complementa del afimente o afecten a sus caracteristicas
Ez definickon no Incluye kes “contaminantes™ ni las sustancias atadidas s} slimento para mantener o mejorar las cualidades nuticionales.

2.7 “Ingredientes”, cualquier sustancla, incluidoslos adidvas alimentatios. que se empleen enla fabricacion o preparacion de un slirherto y esté presente
e &} producto final sunque posiblernente en forma modificada.

2.8 ~Etiqueta”, cualquier rarbete, rétuto, marca, imagen u otra materia descriptiva o grafica, que se haya escrito, impreso, estarcido. marcado enrelievs
a en hueco-grabade o adherido ai envase de un alimento.

.

2.9 'Eﬂqueudo'.cualc}uier rnaterial eserites, bmpreso o grafice que contiene |a etiqueta, acompanada af alimento o se expone cerca de] alimente. incluse
el que tiene por objeto fomentar su venta o colocacion.

2.10 Lote”. una cantidad determinada de un alimento producida en condiciones esencialmente Iguales.

Z.11 “Precnvasado”, todo alimento snvieho, empaquetado o embalado previamente, fisto para ofrecerio at consurnidor ¢ para fines de hosteleria.

2.12 ~“Coadyudante de elaboracion”, toda sustancia o materia, exciuidos aparatos y utensilios, que no s& consume coma ingrediente alimenticio pee
si misma. y que se emplez intericionalmente en la sfaboracion de materias primas, alimentos o sus ingredientes, para iograr una finalidad tecnologics
durante sl tratamienta o elaboracién pudiendo dar lugar 8 la presencia no intencionada, pero inevitable. de residucs o derivados en o producta final

2.13 “Alimentos para fines de Bosteleria™, aquellos alimentos destinados a utifizarse ¢n restaurantes. cantinas, escuelas, hospitales & instituciones
stmilares donde $# preparan comidas para consumo nmedizto.

3. PRINCIPIOS GENERALES

3.1 Losalimentos pteenvasados no deberan describirse ni presentarse con una etiqueta o etiquetado en una lorma gque sea falsa, equivoca o engangsa
- o susceptible de crear en modo slguno una impresion erronea respecio de au naturaleza en ningun aspecto.

3.2 Los alitnentds preenvasados no deberdn describirse nl presentarse con una etiqueta o stiquetado en los que e empleen palabras. ihustracionss

u olras representacionss graficas que se refieran a. o sugieran, recta o indirectamente cualquier otro producto con ef que el producto de que

se trate pueda conlundirse. ni en una forma tal que pueda inducic af comprador o al consumidor 3 suponer Que el alimento se retaciona en lorma
alguns con aguel otre producto.

4. ETIQUETADO OBUCATORIO DF LOS ALUMENTOS PREENVASADOS

En la etlqueta de alimentes presnvasados deberd apareces la siguiente informacion segun ses aplicable al alimento que ha de ser etiquetads,
excepto cuands expresamente se indique otra cosa en una nomma individual del Codex:

4.1 NOMBRE DEL ALIMENTO

4.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturalezs del alimento y. normalmente, deberd ser especifico y no gentrica.

4.1.1.1 Cuanda se hayan establecido umo o varos nombres para un afimento en una norma del Codex, deberd utilizarse por lo menos uno de #stds
nombres. '

£.1.1.2 En otros casos, deberd utilizarse elnombnml_ihpe! s ltgislacidt_n nacional.

4.1_1.3 Cuando no sedisponga de tales nombres, deberd ulilizarse un nombre comun o usual consagrada por of uso corriente como descnptive
apropiado, que no indutca 2 error © engaitio 8l consumidor. . término "

4.1.1.4 Se podrs emplear un rombre "acuado”. “Se fantasta® 3 dé *fAbrica*

: ., O UNa “marca registrada’, siemnpie que ¥ays acompanado de uno de los
nombres Indicados en tas disposiciones £.1.1.1 84213, 9 .
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412 Enluuquén.}mtuumnmw.hwanmmm-ddm apareceriin 101 palabras © frasey adicionales necesarias para evitar que s»

Incuzca & STOf 6 engaio &l consumidor con respecto & la naturshezs y condicion fisics suldnticas def slimento que Inchuyen no se hmitan
dlipodemediode?ﬁbema.hlumdcprutﬂ!nﬁom:uﬂdﬁotitlpodnrmdquhaﬂdnmx WM

por

_CONCANITACKHN. reconstitucian, shumado. -

4.2 USTA DEINGREDENTES

42,1 Salvo cuando se trate de slimentos de 1 dnico ingredisnte, deburd fAigurar en 1a ttquets una Bsta de ingredientes.

4.2.1.)

421.2

4213

hllmdehgredmmdchrtkmabcudaopece&dapwmmwdoqammdﬂmﬂ%te'ohm
Debecin enumerarse todos los Ingredientes pot orden decrechents de peso inicial {m/m) en ¢l momento de la [abricecion del alimento.

Cuando un ingrediente sca o su ver producto de dos 0 miés Ingredientes, dcho Ingrediente compuesto podrd déclararse como tal en la Hsta d=
Ingredientes, slempre que veys scompanado inmedistarmente de una Esta entre paréntests de sus ingredientes orden decreciente de
proporciones (m/m). Cuands un ingrediente conpuesto, para o que se ha establecids un nombre en una norma del Codex o en ta legislacion

" nacional, constituya menos del 25 poe dento dal aimentn, no serd necesario declarar fos ingredientes, salve los aditivos alimentarios que

4.21.4

4215

422

4221

desempefian una ko tecnolglon en el producte

En lafista de ingredientes deberi indicarse of agua sfindida, excepto cuando ef "{‘,’.":“"" parte de ingredientes tales como ta sebmoste, &l jarebs
o « cakio empleados en un siimento compuesta y declarados como tates en la deingredientes. Mo serd necesario declarar ef agus u ctros
ingredientes volatiles que 3¢ evaporan durante la fabricaciin i .

Coma alternativa & las disposiciones generales de esta seccion, cuando se trate de a.llmenlos deshidrmtados o condensados destinados a ser
reconstituldos, podrin enumerarse sus ingrealentes por ofden de proporciones {m/m) en of products recarfstituldo, siempre que se Inchuya uns
tndicackn come I que sigue: Tingredientes del producto cuando se prepers segin las instruccinnes de a etiqueta”, . _

En o lista de Ingredientes debard emplearse un nombre especilica de acuerdo con ko previsto en fa subseccion 4.1 (nombr& del sltnento), con
1a excepcion de que:

Podran emplearse ks slquientes nombres genéricos para ios Ingredientes que pertenecen 2 §a clase correspondiente:

Aceites refinados distindos del aceite de oliva - “Acelte”, juntamente con el iéﬁm “vegetal” o “animal”. calificado con ¢l

ténning “hidrogenado™ ¢ " parcialmente hidrogenado™, sagin ses ¢f casc

Graxas refinadas “Grasas™. juntarnente con el t2mino “vegetal” o "animazl”, segin sea ¢l casa.

Almidones, distintos de los almidones medificados quimicamente “Mmidan”

Todas las especiez de pescada, caends el pescado constituya “Pescado”™
un ingrediente de olro alimente y slempre gue en 1a eiqueta
y |2 presentacién de diche slimerio no se hage referencis a

una determinada especie de pes:ado.

Todnt [os tipes de came de aves de corral, cuando dicha “Carne de aves de coral”
came constituys un Ingrediente de otro alinento y o smpre '
que &N la etiqueta y 1a prezentacién de diche alinento e se

haga referencia & un tipo espacifico 4e came de aves de cocral.

Todos los tipos de queso, cuando ¢ quesa “Queso”

o una mezcla de quesos constituya un ingrediente de otro alinents )

¥ siempre que en |a etiqueta y la presentacion de diche alimento

na s¢ haga referencia a un tipo #specifico de queso T .

Todas las especias y extroctos de especiay en cantidad no superioe . . .
al 2% en peso, solas o mezciadas en sfimento “Especia®, “espacias™, o “merclas de sspecias” sequm sen ol caso

Todas Ias hietbas arornaticas o partes de hietbas aromiéticas en

cantidad no superior al 2% en peso, solas o mexcladas en ~f alkmento

Todas los tipos de preparados de goma utili-ades en s habricacion - -

“Hietbas arownaticas” o “mezclas de hierbas aromélicas”, segin ses el casn

de la goma de base para ta gema de n.gscar . '_ *Goena de base”

Todos los tipos de sacarosa . .. T easiear
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Dextrosa anhida y dextross manohidratads ‘Dtmw.'n'o‘M'. ’ .
Todos los tipos de Cazeinatos - "Caseinstos”

Margrcs de cacao obtenids por presidn o eatraccidn o refinada "Manteca de cocac”

Todas lus fraay confitades, sin exteder del 10% del peso dul alimento ; "Frutas confitadas” -

4222

4223

4.2.2.4

423

4231
4232

4.3
4.3.1

432

4.3.3

mohmubcmmhwdlll.deb«hmw:wummum‘hmhm'
y in grasa de bovino. : ’ - ..

Cwﬂoum*mmmahmd&nyémmmam&ndumnl'nuurhcuyq'mse
permite en los aiimentcs en general, deberin arye ko siguientes nombres genddcos junto con & nombre especilico o < numerc de
identificacin aceptado segin ko exdja la legl nacional - .

Acentuador de sabor . - . )
Ackdo {ackdificante) ’ - - )
Agente sglutinante

Antiagiutinante

Antiespumante -

Antioxddante

Colorante

Eylcorante

Emulsionante ' T -
Espesante

Espumante

Establlizador

Gasificante

Gelificente

Humectante . .

Incrementador de volume

Propelente

Regulador de la acider

Sal emulsionante

Sustancia conservadora

Sustancia de retencidn de color

Sustancia para el tratamiento de las harinas

Sustancis pars ¢l glaseado

Podrin emplearse ks sigulentes nombres genéricos cuando se tate de aditivos alimentarios que pertenetcan alas respectivas clases y que
figuren en las listas del Codex de aditives slimenterios cuyo uso en los allmentos ha sido autorizada.

Aromal(s) y sromastizante{s)
Almkddn{es) madificada(s)

La expresion "aroma” podra estar catificads con los términos "MNaturales™. “ldénticos a los naturales”, “artificiales” o una combinecion de los
misros segim comesponda.

Coadyuvantes de elabaoracian y ttansferenda de aditivos alimeotarios:

Todo adittvo alimentario que. pot haber sido empleado en las materlas primas u otros ingredientes de un alimenta, se ransRera a este alimeanto
en cantidad notable o sufitiente para desermpefiar en & una undén teenologics, serd incluido en la Esta de ingredidntes.

Los aditivos alimen!a-rios transferidos 2 bos slimentos en cantidades Infertores a Las necesarias pars lograr una funcidn tecnoldgica. vy los
cosdyuvantes de slabovacion, extarkn exentas de la declarackin en ta fista de ingredientes.

CONTENIDO NETO ¥ PESC ESCURRIDO
Deberd declararse el contenido neto en unidades del sistema métrico (Sistema Intemacional). {1).

El contenido neta deberd declararse de [a sgulente forma:

3] en volumen, para jos mm

i) en peso, para los alimentos sélidoss ‘ .
W)  en peso o volumen, para kos alnerscn M o viscoaos. : .

Ademas de 1a declaracién del contenido netd, en 1oa slrnentos snvasados en un medio iquido deberd indicarse en unidades del sistema
miétrico el peso escurrida del alimento. A electos de este requisito, por medio fiquide se entiende agus, sohudiones acuosas de aricar o sal.
rumos (jugos) de frutas y hortaizas en comsarve inkcamente, © vinagre, solos o mezclados. (2). ' _
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4.4

45
4.5.1

452

46, -

4.7,

4.1.1

4.7.2

48

5.1

311

NOMBRE ¥ DIRECTION S :
Deberd indicarse o nombre y la diteceidn del abricante. énvasador. distribuidor, Importador, exportador, o vendedor del smento.

PAIS DE ORIGEN

Deberd Indicarse of pais de arigen del aliments cuando su omision puede resultsr engaiosa o equivocs pars o consumidor.

Cumdomllknmloummmmsegmdopohu_mnelaborxﬁnqucum&wwdmdpuhenelqucu eftdﬁ!hc‘ltbotﬂiéﬁ
deberd considerarse coma pais de origen para los fives del etiquetado.

IDENTIFICACION DEL LOTE

Cada envase deberh evar grabada o marcada de cualquier otro mudc, pero de foma Indeleble una Indicacin en clave o en lenguaje clara,
que permita identificar i fibrica productors y el lote. Puede usarse 1a lech# de rencirdents come idemtificacién del lote.

MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION

SI no esth determinado de otra manera en tnz Nomma individual del Codex, regird ¢l siguiente marcado de la fecha:
1) Se declararh 1a “fecha de duracion minima®,
i} . Esta constard pof k menes de:

. el din y el mes para los productos que tengan dutacion minima 1o Superion a tres meses;

- el mes y el abo para ptoductos que tengan una duraciin minima de mis de tres meses. 51 el mes es diclembre, bastath indicar o
ado.

i} Lafecha deberd declararse con les palabras:
+  "Consumnit prefereniements antes del...”, cuando se indica ¢l dia.
. "Consumit preferentemante antes del final de...” en los demas casos.
tv) Las palabras prescritas en el apartado [iii} deberdn ir acompadadas de:
12 fecha misma: o : .
- una teferencia al fugac donde aparece 1a fecha

v]  Eldia, mes y aho deberin declararse en orden numérico no todificado, con le salvedad de que podrd indicarse el mes con letras on Jos
paises donde este uso no induzca a error al consumidor.

vi} Mo obstarte lo prescrito en la disposiclén 4.7.1 (1}, no se requerich la indicacion de la fecha de duracidn minima para: L
- Prutas y hortalizas frescas, incluides [as patatas que no hayan sido peladas, cortsdas o tratadas de otra forma andloga;
- vinos, vinos de licor, vinos espumosos, vinos aromatizados, vinos de frutas y vinos espumasos de frutas;
bebidas alcohdlicas que contengan et 10% 0 mas de alcohol por volumen;

- Productos de panadetls y pasteleria que, por |a naturaleza de su contenido, se consumen por lo general dentro de tas 24 horas
siguientes # su Fabricacidn;

vinagre;
* sal de calidsd alimentaria;
- ptoducies de confiteria consistentes en ardcares aromatizados y/o cduudns
- goma de mascar.

Ademds dela fecha de duracion minims, seindicaran enla etiqueta cualesquiera condiciones especisles que se requieran pars 1 coasetvacion
del alimenta, si de su curnplimiento depende la vafidez de 1a fecha.

INSTRUCCIONES PARA EL S0

La etiquets debera contenes las Instrucciones que sean necesarias sobre ¢l moda de empleo. inclulda 1a reconstitucion. sl es of caso. para
aseguUTaEr une cmecta utifizacitn del alimento.

REQUISITOS OBLIGATORIOS ADICIONALES
ETIQUETADD CUANTITATIVO DE LOS INGREDIENTES

Cuando el etiquetado de un aimento duuqm 1a presencia de uno o mas ingredientes valiosos y/o caracterizantes, o cuando la déscripcion
del alimento produzca < misme -ll'eclu. se debers dectarar el porcentaje inicial del ingrediente {(My/m) en el moments de la fabricacion.

{1) N50 0]1.08.02:97 Sistema intemacional dt Ul’lldndes.
{2) NSO 1.08.04:97 yerificagion de Il Masa ng , d. Ia Masa Escurrida y Yarisclones Permitidas para la Mismn
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5.1.2 Asindm.cundoml-nuqueudtmMMdennqmdbmmddodcmomhwmdcb«i&dlmdmﬂk
del ingrediente, m/m) e o producio Bnal. .

513 un{mmdmﬁmnmdmrfrﬂwdohgfeduunohplcrt.mchednpud'sdo.qqgulecmd-mnkve
especial. La referencis. en la etiquets del slimento, & un ingrediente utliizado en pequefia cantidad © solamente como aromatizente. 0o
implicard por i sola, que se j¢ congeds un refieve especial -

-5.2 ALIMENTOS IRRADIADOS .

5.2.1 La eﬁqﬁeu S¢ cusbquiee slmento que hays sido ratado con rediacidn lonttante deberd Sevar una declaracidn escrite Indicativa def ratarmdento
cercn del nombre ded slmento, B3 uso del simiboio temnacional Indicative de que ef aflenento ha sido irediado. segin se muestra sbajo 3
facduuvo.pemcmndoumm«deb«icoloammnddnanbuddpmdmm. .-

522 Cuando un producto irsdiado e wiilice coma ingrediente en otro limento, deberk deciararse esta circunstancls en la fista de ingredientes.

523 Cuando un productn que cansta de un solo Ingrediente se prepara con materla prima krradiada, la etiqueta del producto dieberh contener una
declaracidn que indique ¢ tratamiento. - .

6. EXENCIONES DE LOS REQUISITOS DE ETIQUETADD OBLIGATORIOS ) ;
A menos que se trate de especias y de hiecbas sromiticas. les unidades pequettas enquela superficie mas amplia ses inferior 8 10 om’ podean
quedar exentas de lon requisiics estipuiados en las subsecciones 4 2y 4.6 al 4.8 -

6.1 ETQUETADO FACILTATIVO
En #f etiquetado podrd presentarse cualquiet Informacion o representacion grafica asl como materia escrita, impresa o gréfica, slempre que
no esté en contradiccion con los requisitos obligatorios de la presente Norma, inclukdos los tefefentes a la declaracion de propledades y 2l
engano, establecidos en la Seccion 3- Principlos Generales. -

6.2 DESIGNACIONES DE CALIDAD -
Cuando se empleen designaciones de colidad. éstas deberan set foclimente compiensibles, y no deberdn ser aquivocss o engafosas en forma
alguna.

T. PRESEMTACION DE LA INFORMACION OBUGATORIA

T1 GENERALIDADES

7.1.1 Las etiquetas que s& pongan en los alimentos preenvasados deberdn aplicarse de manera que no s separen del envase,

T.1.2 Los datos que deben mparece: en la etiqueta, en virtud de e3ta Morma o de cualquier otra Norma del Codex debern indicarse con caracteres
claros, bien visibles, indelebles y fhciles de teet poe «f consumidor en cireunstancia normales de compra y uso.

T.1.3 ‘Cuando el envase esté cublerto por una envolturs, en ésta debecd figurar tods la informacion necesaria, o la etiquets aplicada al envase debera
poder leerse ticiimente a través de [a envolturs exterior o no deberd estar oscurecida por ésta.

7.1.4 El nombre y contenido neto del alimento deberdn apatecer en un hugar prominente y en el misme campo de vision,

7.2 DIOMA

71.2.1 Cuandeo ol kifoma en que esté redactads |s etiqueta original no sea aceptable para el consumnidor 3 que se destina, en ver de pcnel‘ una nueva
eliqueta podra emplearse una etiqueta complementaria. que contengas la nformackin obligatoria en <f idioma tesueﬂdo

122 Cuando se aﬁllqu: una nueva etiqueta o una etiqueta complementarda, la informacion obligatorta que se faciite deberd refiejar totalrhente
y con sxactitud la informacidn que fiure en la ethqueta onginal. . e

»

e CORRESPONDENCIA . _ ' -

Ests Morma Salvadorefs Obligatoria s una homalggackn de: ITALIA. Comisidn del Codex Allmentarhus. Programa Confunto FAO/OMS
sobre Normas Almentarias CODEX, STAN 1-198% (Rev, 1-1991) NORMA GENERAL DEL CODEX PARA EL ETIQUETADQ DE LOS
ALIMENTOS PREEI*PMSADOS {Morma Mundial) Codex Alnentadus Volumen L. Roma, 1992 -

9. VIGILANCIA Y YERIFICACION

Correspande 1a vigilancia y [a verificaciin de esta Morma Salvadosefia Obligatoria al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y a ls
Diireccidn General de Proteccion al Consumidor del Ministeric de Economia .

- FIN DE LA MORMA .

" 27.- El presente Acuerdo entrari en vigenels 8 parte del dia de su publicacidn en of Diarc Oficisl. COMUMIQUESE. (Rubricado sefor '
Presidente de 1a Repablica). MIGUEL E LACAYOD, MIMISTRO DE ECONOMIA. " ( N Pf:l‘ f bl
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Fenilcetonuria: Presencia anormal en la orina de fenilcetona y otros metabolitos
de la fenilalanina, caracteristicas de un error congénito del metabolismo producido
por la ausencia o deficiencia de la hidroxilasa de la fenilalanina, enzima

responsable de la conversion del aminoécido fenilalanina en tiroxina.

Fenilalanina: aminoacido esencial necesario para el crecimiento y desarrollo
normales de los nifios y para el metabolismo normal de las proteinas durante toda

la vida.

Acidosis: aumento anormal de la concentracion de iones hidrogeno en el

organismo, debido a una acumulacién de 4cidos o perdida de bases.

pH : logaritmo negativo de la concentracion de iones hidrogeno de una sustancia.

Neurotoxina: Toxina que actua directamente sobre los tejidos del Sistema
Nervioso Central, desplazandose a lo largo de los axones de los nervios motores
del cerebro. Es segregada por determinados moluscos, peces y serpientes. Puede

ser producida por algunas bacteria o se producto de desintegracion de aquéllas.



Exotoxina: Toxina contenida en las paredes celulares de algunos
microorganismos, especialmente bacterias gramnegativas, que se liberan cuando la
bacteria muere y se degrada el cuerpo. Su liberacién produce fiebre, escaloftios,
shock, leucopenia y otros muchos sintomas segun el microorganismo y el estado de

la persona afectada.

Enzima: Proteina producida por las células vivas que cataliza las reacciones
quimicas en la materia orgénica. La mayoria son producidas en cantidades minimas
que catalizan reacciones que tienen lugar en el interior de las células. Sin embargo
las enzimas digestivas son sintetizadas en cantidades relativamente grandes y

actiian fuera de las células en la luz del tubo digestivo.

Tinnitus: Zumbido de uno de los dos oidos.

Ansiedad: Estado o sensacion de aprension. Agitacion, incertidumbre y temor
resultante, de la prevision de alguna amenaza, o peligro, generalmente de origen
intrapsiquico mas que externo, cuya fuente suele ser desconocida o no puede
determinarse. Este estado puede ser consecuencia de una respuesta de racional a
determinada situacidon que produce tension, como pasar un examen o solicitar
empleo, o de preocupacion general sobre las incertidumbres de la vida. Cuando no
se basa en la realidad o cuando es tan grave que incapacita para desarrollar las

actividades diarias de la vida, constituye un estado patolégico.



Bebida carbonatada: Es la bebida constituida por agua potable y anhidrido
carbonico. Como una bebida de consumo, se presenta en dos categorias: a) Agua
carbonica o “seltz”: Bebida transparente en incolora constituida exclusivamente
por agua potable, que contienen un minimo 6 g/ Litro de anhidrido carbonico. b)
Agua de soda: Bebida transparente e incolora constituida por agua potable que
contiene un minimo de 6g/ Litro de anhidrido carbdnico y bicarbonato de sodio en

proporcion minima de 0.3 g/ Litro.

Bebida refrescante: Bebida refrescante es una bebida preparada con agua potable

y los ingredientes y productos autorizados por la legislacion, adicionada o no de

anhidrido carbonico.

Edulcorante: Sustancia capaz de producir sabor dulce.
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