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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/67/UE DA COMISSAO
de 20 de Outubro de 2010

que altera a Directiva 2008/84/CE que estabelece os critérios de pureza especificos dos aditivos
alimentares com excepcio dos corantes e dos edulcorantes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares ('), e, nomeadamente, o seu
artigo 30.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana e
da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2008/84/CE da Comissdo, de 27 de Agosto
de 2008, que estabelece os critérios de pureza especificos
dos aditivos alimentares com excepgdo dos corantes e
dos edulcorantes (?), fixa os critérios de pureza aplicdveis
aos aditivos referidos na Directiva 95/2/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 20 de Fevereiro de
1995, relativa aos aditivos alimentares com excepcdo dos
corantes e dos edulcorantes (?).

2) Em conformidade com o artigo 30.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 1333/2008, as especificacdes dos aditivos
alimentares abrangidos pelos n.° 1 a 3 daquele artigo,
incluindo os aditivos autorizados ao abrigo da Directiva
95/2|CE, sdo aprovadas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Dezembro de 2008, que estabelece um proce-
dimento de autorizacio comum aplicdvel a aditivos ali-
mentares, enzimas alimentares e aromas alimentares (%),
no momento em que esses aditivos sdo registados nos
anexos respectivos em conformidade com os referidos
nameros.

354 de 31.12.2008, p. 16.
253 de 20.9.2008, p. 1.
61 de 18.3.1995, p. 1.
354 de 31.12.2008, p. 1.

(3)

Uma vez que as listas ainda ndo foram elaboradas, e a
fim de assegurar que a alteragdo dos anexos da Directiva
95/2/CE nos termos do artigo 31.° é efectiva e que os
aditivos assim autorizados respeitam condi¢des de utili-
zagdo seguras, a Directiva 2008/84/CE deve ser alterada.

A entrada relativa ao di6xido de carbono (E 290) deve
ser revista no que diz respeito ao teor em «6leo» a fim de
ter em conta as especificagdes do Codex Alimentarius ela-
borado pelo Comité Misto de Peritos em Aditivos
Alimentares (JECFA) e os documentos da Organizagio
Internacional de Normalizacio (ISO) (por exemplo,
ISO 6141).

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(a seguir designada «Autoridade») avaliou a informacio
sobre a seguranca dos extractos de rosmaninho quando
utilizados como antioxidante em géneros alimenticios.
Os extractos de rosmaninho sdo derivados de Rosmarinus
officinalis L. e contém diversos compostos que exercem
fungdes de antioxidantes (sobretudo 4cidos fendlicos, fla-
vonodides, diterpendides e triterpenos). Considera-se ade-
quado adoptar especificagdes para os extractos de rosma-
ninho autorizados como novo aditivo alimentar para
utilizagdo em géneros alimenticios ao abrigo da Directiva
95/2/CE, com o nimero E 392. Estio descritos vdrios
tipos de processos de producdo, designadamente por
meio de extracgdo com solventes (etandlicos, acetona e
hexano) e extrac¢do supercritica com diéxido de carbono.

A hemicelulose de soja (E 426) foi avaliada pelo Comité
Cientifico da Alimentacio Humana em 2003 (°) e estd
actualmente autorizada na UE ao abrigo da Directiva
95/2/CE. Actualmente, produz-se uma nova variedade
de hemicelulose de soja que cumpre todas as especifica-
¢Oes previstas na Directiva 2008/84/CE para o E 426,
com a diferenca de que o etanol é tecnologicamente
necessirio como precipitante para purificar a solucdo

(°) Parecer do Comité Cientifico da Alimenta¢io Humana sobre a he-
micelulose de soja, emitido em 4 de Abril de 2003 (SCF/CS/ADD/
[EMU/185 Final).
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de extracto dessa nova variedade de hemicelulose de soja.
Consequentemente, o E 426 final, cujo aspecto difere de
um produto pulverulento, de cor branca, seco por ato-
mizagdo, pode igualmente conter algum etanol como
residuo a uma concentracio médxima de 2 %. O etanol
¢ autorizado pela Directiva 2009/32/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (') como solvente de extrac¢io
durante a transformacdo de matérias-primas, géneros ali-
menticios, componentes alimentares ou ingredientes ali-
mentares, em conformidade com boas priticas de fa-
brico.

A Autoridade avaliou a informacio sobre a seguranca da
goma de cdssia como novo aditivo alimentar com accio
de gelificante e espessante e emitiu o seu parecer em
26 de Setembro de 2006 (3. A Autoridade considerou
que a utilizagdo de goma de céssia tal como indicada nas
condicdes especificadas ndo causava qualquer problema
de seguranca. Por conseguinte, ¢ adequado adoptar espe-
cificagdes para este novo aditivo alimentar a que se atri-
buiu o niimero E 427.

A entrada relativa & hidroxipropilcelulose (E 463) deve
ser alterada a fim de corrigir um erro nas especificagdes
em relacio a composicio. Onde se 1é «Percentagem
de grupos hidroxipropoxil (-CH,CHOHCH;): minimo
80,5 %», deve ler-se «Percentagem de grupos hidroxipro-
poxil (-OCH,CHOHCHj3): méximo 80,5 %». Assim, é ade-
quado actualizar as especificagdes actuais.

A entrada relativa ao hidrogénio (E 949) deve ser corri-
gida de forma a que os niveis de concentragdo indicados
nas seccdes relativas a composi¢do e a pureza possam ser
compativeis. Consequentemente, a concentragio de azoto
deve ser corrigida.

(10) A Autoridade avaliou a informagdo sobre a seguranca do

novo aditivo alimentar poli(dlcool vinilico) (PVA), como
agente de revestimento pelicular para suplementos ali-
mentares € emitiu o seu parecer em 5 de Dezembro de
2005 (}). A Autoridade considerou que a utilizacdo de
PVA ndo causava problemas de seguranca no revesti-
mento de suplementos alimentares apresentados sob a
forma de cépsulas e comprimidos. Por conseguinte, é
adequado adoptar especificacdes para o poli(dlcool vini-
lico) a que se atribuiu o nimero E 1203 e que estd
autorizado como aditivo alimentar ao abrigo da Directiva
95/2/CE.

(11) A Autoridade avaliou a informagio sobre a seguranca de

seis tipos de polietilenoglicéis (PEG 400, PEG 3000, PEG

() JO L 141 de 6.6.2009, p. 3.

(3) Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagio de goma de
céssia como aditivo alimentar, The EFSA Journal (2006) 389, 1-16.
Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizacdo do poli(dlcool
vinilico) como agente de revestimento para suplementos alimentares,
The EFSA Journal (2005) 294, p. 1.

3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) como agentes
de revestimento por pelicula para utilizacgdo em suple-
mentos alimentares e emitiu o seu parecer em 28 de
Novembro de 2006 (*). A Autoridade considerou que a
utilizacdo desses tipos de polietilenoglicol como agente
de revestimento em formulagdes formadoras de peliculas
para suplementos alimentares sob a forma de comprimi-
dos e cdpsulas ndo causava problemas de seguranca nas
condi¢des de utilizacdo previstas. Atribuiu-se a todos es-
tes tipos de polietilenoglicéis um novo ntimero E 1521.
Assim, ¢ adequado adoptar especificacdes para esses seis
tipos de polietilenoglicis e agrupd-los numa tnica
entrada. Consequentemente, é necessrio actualizar as
especificacdes actuais jd estabelecidas na Directiva
2008/84/CE para o polietilenoglicol 6000.

(12) A AESA avaliou a seguranca da utilizacio de uma pre-

paracdo enzimdtica a base de trombina com fibrinogénio
derivada de bovinos efou suinos como aditivo alimentar
para reconstitui¢do de alimentos e concluiu, no seu pa-
recer de 26 de Abril de 2005, que tal utilizacio da
preparagdo enzimdtica quando produzida de acordo
com o indicado no parecer ndo constitui qualquer pro-
blema de seguranca (°). No entanto, o Parlamento Euro-
peu, na sua Resolucdo de 19 de Maio de 2010, sobre o
projecto de directiva da Comissdo que altera os anexos da
Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa aos aditivos alimentares com excepcdo dos co-
rantes e dos edulcorantes, considerou que a inclusio no
anexo IV da Directiva 95/2/CE desta preparagdo enzima-
tica como aditivo alimentar para reconstitui¢do de ali-
mentos ndo era compativel com a finalidade nem com
o contetido do Regulamento (CE) n.° 1333/2008, pois
ndo satisfaz os critérios gerais do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 1333/2008, nomeadamente do artigo 6.°,
n.° 1, alinea c).

(13)  E necessdrio ter em conta as especificagdes e técnicas de

andlise para os aditivos, tal como definidas no Codex
Alimentarius, elaboradas pelo JECFA. Nomeadamente,
sempre que adequado, os critérios de pureza especificos
tém de ser adaptados por forma a reflectir os limites de
determinados metais pesados que se revistam de inte-
resse.

(14) A Directiva 2008/84/CE deve, por conseguinte, ser alte-

rada em conformidade.

(15)  As medidas previstas na presente directiva estdo em con-

formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

(% Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagdo de polietile-
noglicol (PEG) como agente de revestimento por pelicula para utili-
zagdo em suplementos alimentares, The EFSA Journal (2006) 414,
p- 1.

Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagio de uma pre-
paragdo enzimdtica a base de trombina com fibrinogénio derivada de
bovinos efou suinos como aditivo alimentar para reconstitui¢do de
alimentos, The EFSA Journal (2005) 214, p. 1.
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O anexo I da Directiva 2008/84/CE ¢ alterado nos termos do
anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva até 31 de Margo de 2011.
Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Comissdo o
texto das referidas disposicdes.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa
referéncia sio adoptadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 20 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

O anexo I da Directiva 2008/84/CE ¢é alterado do seguinte modo:

1) Na seccio relativa ao didxido de carbono (E 290), a subentrada «Oleo» passa a ter a seguinte redacgio:

«Oleo

Teor ndo superior a 5 mg/kg»

Apds a secgdo relativa ao aditivo E 385, é inserida a seguinte secgdo relativa a extractos de rosmaninho (E 392):

«E 392 EXTRACTOS DE ROSMANINHO
ESPECIFICACAO GERAL

Sinénimo

Definicio

EINECS
Denominagdo quimica

Descrigdo

Identificacdo

Compostos antioxidantes de referéncia: diterpenos fe-
nélicos

Substancias voldteis de referéncia principais

Densidade

Solubilidade
Pureza

Perda por secagem

Arsénio

Chumbo

Extracto de folha de rosmaninho (antioxidante)

Os extractos de rosmaninho contém vdrios componentes
que se provou exercerem funcdes antioxidantes. Estes
componentes pertencem principalmente as classes dos
dcidos fendlicos, flavondides e diterpendides. Além dos
compostos antioxidantes, os extractos podem igualmente
conter triterpenos e matérias extractdveis por solventes
orgénicos definidos especificamente na seguinte especifi-
cagdo

283-291-9
Extracto de rosmaninho (Rosmarinus officinalis)

O antioxidante de extracto da folha de rosmaninho ¢é
preparado por extrac¢do das folhas de Rosmarinus offici-
nalis utilizando um sistema de solventes aprovado para
alimentos. Os extractos podem depois ser desodorizados
e descorados. Os extractos podem ser normalizados

Acido carnésico (CooH,504) e carnosol (CyoH,604) (que
inclui ndo menos de 90 % dos diterpenos fendlicos totais)

Borneol, acetato de bornilo, canfora, 1,8-cineol, verbe-
nona

> 0,25 g/ml

Insolivel em dgua

<5%
Teor ndo superior a 3 mglkg

Teor ndo superior a 2 mglkg

1. Extractos de rosmaninho produzidos a partir de folhas de rosmaninho secas por extracgio com acetona

Descricio

Os extractos de rosmaninho sdo produzidos a partir de
folhas de rosmaninho secas por extrac¢do com acetona,
filtragem, purificagdo e evaporagdo do solvente, seguidas
de secagem e peneiracdo para se obter um p6 fino ou um
liquido
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Identificacdo

Teor dos compostos antioxidantes de referéncia >10 % m/m, expresso como o total de dcido carnésico e
carnosol

Récio antioxidante/substincias voldteis (% m/m total de dcido carndsico e carnosol) > 15
(% m/m das substancias voldteis de referéncia principais) *
(* em percentagem das substancias voldteis totais no ex-
tracto, determinadas por cromatografia gasosa/espectro-
metria de massa “CG/EM”)

Solventes residuais Acetona: teor ndo superior a 500 mg/kg

2. Extractos de rosmaninho produzidos a partir de folhas de rosmaninho secas por extracgdo supercritica com didxido de carbono

Extractos de rosmaninho produzidos a partir de folhas de rosmaninho secas por extracgdo supercritica com didxido de
carbono com uma pequena quantidade de etanol como arrastador

Identificacdo

Teor dos compostos antioxidantes de referéncia > 13 % m/m, expresso como o total de dcido carndsico e
carnosol

Récio antioxidante[substancias volateis (% m/m total de dcido carndsico e carnosol) = 15
(% m/m das substincias voldteis de referéncia principais)*
(* em percentagem das substincias voldteis totais no ex-
tracto, determinadas por cromatografia gasosa/espectro-
metria de massa “CG/EM”)

Solventes residuais Etanol: teor ndo superior a 2 %

3. Extractos de rosmaninho produzidos a partir de um extracto etanélico de rosmaninho desodorizado

Extractos de rosmaninho produzidos a partir de um extracto etanélico de rosmaninho desodorizado. Os extractos
podem ser mais purificados, nomeadamente por tratamento com carvido activado efou por destilacio molecular. Os
extractos podem ser suspensos em agentes de transporte adequados e aprovados ou ser secos por atomiza¢do

Identificacdo

Teor dos compostos antioxidantes de referéncia > 5% m/m, expresso como o total de dcido carndsico e
carnosol

Récio antioxidante | substancias voldteis (% m/m total de dcido carndsico e carnosol) > 15
(% m/m das substancias voldteis de referéncia principais)*
(* em percentagem das substincias voldteis totais no ex-
tracto, determinadas por cromatografia gasosa/espectro-
metria de massa “CG/EM”)

Solventes residuais Etanol: teor ndo superior a 500 mg/kg

4. Extractos de rosmaninho descorados e desodorizados obtidos por uma extracgdo em duas etapas utilizando hexano e etanol

Extractos de rosmaninho produzidos a partir de um extracto de rosmaninho etandlico desodorizado, extraido com
hexano. O extracto pode ser mais purificado, nomeadamente por tratamento com carvdo activado e/ou por destilagio
molecular. Podem ser suspensos em transportadores adequados e aprovados ou ser secos por atomizagio

Identificacdo

Teor dos compostos antioxidantes de referéncia > 5% m/m, expresso como o total de dcido carndsico e
carnosol
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Récio antioxidante/substincias voldteis

Solventes residuais

3) Na sec¢do relativa a hemicelulose de soja (E 426):

(% m/m total de 4cido carnésico e carnosol) > 15

(% m/m das substancias voldteis de referéncia principais)*
(* em percentagem das substancias voldteis totais no ex-
tracto, determinadas por cromatografia gasosa/espectro-
metria de massa “CG/EM”)

Hexano: teor ndo superior a 25 mg/kg
Etanol: teor ndo superior a 500 mg/kg»

a) As entradas «Definicdo» e «Descricdo» passam a ter a seguinte redacgdo:

«Definicio

Descricio

b) Na entrada «Pureza», é aditada a seguinte subentrada:

«Etanol

A hemicelulose de soja é um polissacarideo solivel em
dgua refinado proveniente de fibra de soja de variedade
convencional por extraccdo com dgua quente. Nao deve
ser utilizado outro precipitante organico além do etanol

Produto pulverulento fluido, de cor branca ou amarelada»

Teor ndo superior a 2 %»

4) Apoés a secgdo relativa ao aditivo E 426, é inserida a seguinte secgdo relativa a goma de cdssia (E 427):

«E 427 GOMA DE CASSIA

Sinénimos

Definicio

Composicao

Descricao

Identificacio

Solubilidade

Formagdo de gel com borato

A goma de cdssia é o endosperma moido purificado de
sementes de Cassia tora e Cassia obtusifoli (Leguminosae),
com menos de 0,05 % de Cassia occidentalis. Consiste es-
sencialmente em polissacarideos de elevada massa mole-
cular constituidos sobretudo por uma cadeia linear de
unidades de 1,4-B-D-manopiranose combinadas com uni-
dades de 1,6-a-D-galactopiranose. O rdcio manose - ga-
lactose ¢ de cerca de 5:1

No processo de fabrico, as sementes sdo descascadas e é-
-lhes retirado o gérmen por meio de um tratamento tér-
mico mecénico, seguido de moagem e selecgdo do endos-
perma. O endosperma moido ¢ ainda purificado por ex-
trac¢do com isopropanol

Teor de galactomanano ndo inferior a 75 %

Produto pulverulento inodoro amarelo claro ou esbran-
quicado

Insoltivel em etanol. Dispersa-se bem em dgua fria, for-
mando uma solucdo coloidal

A uma dispersio aquosa da amostra acrescentar uma
quantidade suficiente de solugdo de ensaio (SE) de borato
de sédio para elevar o pH para mais de 9; induz a for-
magdo de um gel
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Formacdo de gel com goma xantana

Viscosidade

Pureza
Matérias insoltiveis em meio dcido
pH
Matéria gorda bruta
Proteinas
Cinza total

Perda por secagem

Antraquinonas totais
Solventes residuais
Chumbo

Critérios microbioldgicos

Contagem total em placa

Bolores e leveduras

Salmonella spp.

E. coli

Pesar 1,5 ¢ da amostra ¢ 1,5 g de goma xantana e mis-
turar. Adicionar esta mistura (com agitagdo rdpida) a
300 ml de dgua a 80 °C num copo de 400 ml. Agitar
até a mistura estar dissolvida, e continuar a agitar durante
mais 30 minutos ap6s a dissolu¢do (manter a tempera-
tura acima de 60 °C durante o processo de agitacdo).
Parar de agitar e deixar a mistura arrefecer a temperatura
ambiente durante, pelo menos, 2 h

Forma-se um gel firme e viscoeldstico depois de a tem-
peratura descer abaixo de 40 °C, mas este gel ndo se
forma numa solugdo de controlo a 1% s6 com goma
de céssia ou goma xantana preparada de modo seme-
lhante

Menos de 500 mPa.s (25 °C, 2h, solucio a 1 %) corres-
pondente a um peso molecular médio de 200 000-
-300 000 D

Teor ndo superior a 2,0 %
5,5-8 (solucdo aquosa a 1 %)
Teor ndo superior a 1 %
Teor ndo superior a 7 %
Teor ndo superior a 1,2 %

Nio superior a 12 % (apds secagem a 105 °C, durante
5h)

Teor ndo superior a 0,5 mg/kg (limite de detecgdo)
Teor ndo superior a 750 mg/kg de dlcool isopropilico

Teor ndo superior a 1 mgfkg

Contagem ndo superior a 5 000 unidades formadoras de
colonias por grama

Contagem ndo superior a 100 unidades formadoras de
colénias por grama

Ausentes em 25 ¢g

Ausente em 1 g»

5) Na sec¢do relativa a hidroxipropilcelulose (E 463), a subentrada «Composicdo» passa a ter a seguinte redacgdo:

«Composicao

Percentagem de grupos hidroxipropoxil
(-OCH,CHOHCHj3): mdximo 80,5 %, equivalente a um
méximo de 4,6 grupos hidroxipropilo por unidade de
anidroglucose, em relagdo ao produto anidro»

6) Na secgdo relativa ao «Hidrogénio (E 949)», na entrada «Pureza, a subentrada «Azoto» passa a ter a seguinte redacgdo:

«Azoto

Teor ndo superior a 0,07 % v[v»
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7) Apds a secgdo relativa ao aditivo E 1201, ¢ aditada a seguinte sec¢do:

«E 1203 POLI(ALCOOL VINILICO)

Sinénimos Polimero de 4lcool vinilico, PVOH
Definicio O poli(dlcool vinilico) é uma resina sintética preparada
por meio de polimeriza¢do de acetato de vinilo, seguida
de hidrélise parcial do éster na presenca de um catalisa-
dor alcalino. As caracteristicas fisicas do produto depen-
dem do grau de polimeriza¢do e do grau de hidrélise
Denominagdo quimica Etenol, homopolimero
Férmula quimica (C,H50R), em que R = H ou COCHj3
Descricdo Produto pulverulento granular inodoro, insipido, trans-
licido, de cor branca ou creme
Identificagdo
Solubilidade Soliivel em dgua; moderadamente solivel em etanol
Reacgdo de precipitagio Dissolver, com aquecimento, 0,25 g da amostra em 5 ml
de dgua e deixar a solugdo arrefecer a temperatura am-
biente. A adi¢do de 10 ml de etanol a esta solugdo leva a
formagdo de um precipitado branco, turvo ou floculento
Reacgdo corada Dissolver, com aquecimento, 0,01 g da amostra em
100 ml de dgua e deixar a solucdo arrefecer a temperatura
ambiente. Produz-se uma colora¢do azul ao acrescentar (a
5 ml de solucdo) uma gota de solugdo de ensaio (SE) de
iodo e algumas gotas de solucdo de 4cido borico.
Dissolver, com aquecimento, 0,5 ¢ da amostra em 10 ml
de dgua e deixar a solugdo arrefecer a temperatura am-
biente. Produz-se uma colora¢do vermelho-escura a azul
depois de se acrescentar uma gota de SE de iodo a 5 ml
de solu¢do
Viscosidade 4,8 a 5,8 mPa.s (solucdo a 4 % a 20 °C) correspondente a
um peso molecular médio de 26 000-30 000 D
Pureza
Matérias insoldveis em dgua Teor ndo superior a 0,1 %
Indice de esterificagio Entre 125 e 153 mg KOH/g
Grau de hidrolise 86,5 a 89,0 %
Indice de acidez Méximo 3,0
Solventes residuais Teor ndo superior a 1,0 % de metanol e a 1,0 % de
acetato de metilo
pH 5,0 a 6,5 (solucdo a 4 %)
Perda por secagem Miéximo 5,0 % (apds secagem a 105 °C durante 3 h)
Residuo de incineracdo Maximo 1,0 %
Chumbo Teor ndo superior a 2,0 mg/kg»
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8) A secgdo relativa ao «Polietilenoglicol 6000» passa a ter a seguinte redaccdo:

«E 1521 POLIETILENOGLICOIS

Sinénimos PEG, macrogol, 6xido de polietileno

Defini¢io Polimeros de adi¢do de 6xido de etileno e dgua designa-
dos geralmente por um niimero que corresponde aproxi-
madamente ao peso molecular

Denominagdo quimica alfa-Hidro-omega-hidroxipoli(oxi-1,2-etanodiol)
Férmula quimica HOCH, - (CH, - O - CH,), - CH,OH

Peso molecular médio 380 a 9 000 D

Composigdo PEG 400: teor minimo 95 %, teor mdximo 105 %

PEG 3000: teor minimo 90 %, teor maximo 110 %
PEG 3350: teor minimo 90 %, teor maximo 110 %
PEG 4000: teor minimo 90 %, teor maximo 110 %
PEG 6000: teor minimo 90 %, teor maximo 110 %
PEG 8000: teor minimo 87,5 %, teor maximo 112,5 %
Descrigio PEG 400 é um liquido higroscépico, limpido, viscoso,
incolor ou quase incolor

PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000 ¢ PEG 8000

sdo sdlidos brancos ou quase brancos de aparéncia cerosa
ou parafinica

Identificacdo

Ponto de fusio PEG 400: 4-8 °C

PEG 3000: 50-56 °C
PEG 3350: 53-57 °C
PEG 4000: 53-59 °C
PEG 6000: 55-61 °C

PEG 8000: 55-62 °C

Viscosidade PEG 400: 105 a 130 mPa.s a 20 °C

PEG 3000: 75 a 100 mPa.s a 20 °C

PEG 3350: 83 a 120 mPa.s a 20 °C

PEG 4000: 110 a 170 mPa.s a 20 °C

PEG 6000: 200 a 270 mPa.s a 20 °C

PEG 8000: 260 a 510 mPa.s a 20 °C

Para os polietilenoglicdis com um peso molecular médio

superior a 400, a viscosidade é determinada numa solu-
¢d0 a 50 % m/m da substdncia em causa em dgua
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Solubilidade

Pureza

Acidez ou alcalinidade

[ndice de hidroxilo

Cinza sulfatada
1,4-Dioxano
Oxido de etileno

Etilenoglicol e dietilenoglicol

Chumbo

PEG 400 ¢ miscivel com dgua, muito solivel em acetona,
em dlcool e em cloreto de metileno, praticamente inso-
lavel em 6leos gordos e em dleos minerais

PEG 3000 e PEG 3350: muito soliiveis em dgua e em
cloreto de metileno, ligeiramente soltveis em alcool, pra-
ticamente insoltiveis em 6leos gordos e em dleos minerais
PEG 4000, PEG 6000 e PEG 8000: muito soltveis em

dgua e em cloreto de metileno, praticamente insoliiveis
em dlcool, em 6leos gordos e em dleos minerais

Dissolver 5,0 g em 50 ml de dgua isenta de didxido de
carbono e acrescentar 0,15 ml da solugdo de azul de
bromotimol. A solugdo é amarela ou verde. Ndo é neces-
sario mais de 0,1 ml de hidréxido de sédio 0,1 M para
mudar a cor do indicador para azul

PEG 400: 264-300
PEG 3000: 34-42
PEG 3350: 30-38
PEG 4000: 25-32
PEG 6000: 16-22

PEG 8000: 12-16

Teor ndo superior a 0,2 %
Teor ndo superior a 10 mg/kg
Teor ndo superior a 0,2 mg/kg

Total ndo superior a 0,25 % m/m individualmente ou
combinados

Teor ndo superior a 1 mg/kg»




