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DIREKTYVOS

KOMISIJOS DIREKTYVA 2010/67/ES
2010 m. spalio 20 d.

kuria i§ dalies kei¢iama Direktyva 2008/84/EB, nustatanti konkrefius maisto priedy, iSskyrus
daziklius ir saldiklius, grynumo kriterijus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (%),
ypac j jo 30 straipsnio 5 dalj,

pasikonsultavusi su Maisto produkty moksliniu komitetu ir
Europos maisto saugos tarnyba,

kadangi:

(1) 2008 m. rugpjicio 27 d. Komisijos direktyvoje
2008/84[EB, nustatancioje konkrecius maisto priedy,
i8skyrus daziklius ir saldiklius, grynumo kriterijus (),
nustatyti 1995 m. vasario 20 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 95/2/EB dél maisto priedy, i$skyrus
daziklius ir saldiklius (%), i§vardyty priedy grynumo krite-
rijai.

(2)  Reglamento 1333/2008 30 straipsnio 4 dalyje nustatyta,
kad Sio straipsnio 1-3 dalyse nurodytos maisto priedy
specifikacijos, jskaitant pagal Direktyva  95/2/EB
leidziamus maisto priedus, tvirtinamos pagal 2008 m.
gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos regla-
mentg (EB) Nr. 1331/2008, nustatantj bendra maisto
priedy, fermenty ir maisto kvapiyjy medziagy leidimo
suteikimo procediirg (*), tuo metu, kai tie maisto priedai
jraSomi | atitinkamus priedus laikantis minéty daliy
nuostaty.
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(3)  Atsizvelgiant j tai, kad tokie sgrasai dar nesudaryti, ir
siekiant uZtikrinti, kad Direktyvos 95/2/EB priedy pakei-
timas pagal 31 straipsnj galioty ir kad taip leidZiami
naudoti priedai atitikty saugias naudojimo salygas, Direk-
tyva 2008/84/EB turéty bati i§ dalies pakeista.

(4)  Su anglies dioksidu susijes jrasas (E 290) turéty
bati persvarstytas dél jrase ,alyvos kiekis“ nurodytos
leidziamos koncentracijos siekiant atsizvelgti | Jungtinio
maisto priedy eksperty komiteto (angl. JECFA) parengtas
Codex Alimentarius specifikacijas ir Tarptautinés standarti-
zacijos organizacijos dokumentus (ISO) (pvz., ISO 6141).

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) iver-
tino informacija dél rozmarino ekstrakty, kurie naudo-
jami kaip antioksidantai maisto produktuose, saugos.
Rozmarino ekstraktai gaunami i§ Rosmarinus officinalis L.
ir juose yra keli junginiai, pasizymintys antioksidanty
savybémis (daugiausia fenolio rtigstys, flavonoidai, diter-
penoidai ir triterpenai). Manoma, kad yra tikslinga patvir-
tinti rozmarino ekstrakty, kurie yra leidziami naudoti
nauji maisto priedai maisto produktuose pagal Direktyva
95/2EB ir kuriems priskirtas E numeris E 392, specifi-
kacijas. Yra aprasyti keli gamybos badai, jskaitant ekstra-
havima tirpikliu (etanoliu, acetonu ir heksanu) ir ekstra-
havimg virskritinés biisenos anglies dioksido dujomis.

(6) 2003 m. (°) Maisto mokslinis komitetas jvertino sojy
hemiceliuliozg (E 426) ir $iuo metu ja leidZiama naudoti
ES pagal Direktyva 95/2/EB. Dabar gaminama nauja sojy
hemiceliuliozés rtisis, atitinkanti visas  Direktyvoje
2008/84/EB nustatytas E 426 specifikacijas, i$skyrus tai,
kad pagal technologija etanolis reikalingas kaip nusodiklis
Sios naujos sojy hemiceliuliozés rtsies ekstrakto tirpalui
iSgryninti. Todél galutiniame E 426 produkte, kuris

(°) Maisto produkty mokslinio komiteto nuomoné dél sojy hemiceliu-
liozés paskelbta 2003 m. balandZio 4 d. (SCF/CS/ADD/EMU/185
galutinis).
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skiriasi savo savybémis nuo purskiamuoju dziovinimu
isskirty balty milteliy, taip pat gali bati Siek tiek etanolio
liku¢iy, kuriy didZiausia leidZiamoji koncentracija yra
2 %. Pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2009/32[EB (') etanolj leidziama naudoti kaip ekstraha-
vimo tirpiklj perdirbant Zaliavas, maisto produktus,
maisto komponentus ar ingredientus laikantis geros
gamybos praktikos.

(7)  Tarnyba jvertino informacija apie naujo maisto priedo
kasijos dervos, veikiancios kaip geliacijos priedas ir tirs-
tiklis, sauga ir paskelbé nuomon¢ 2006 m. rugséjo
26 d. (). Tarnyba nenustaté kasijos dervos, naudojamos
nurodytomis saglygomis, saugos problemy. Todél tikslinga
patvirtinti $io naujo maisto priedo, kuriam priskiriamas E
numeris E 427, specifikacijas.

(8)  Irasas dél hidroksipropilo celiuliozés E 463 turéty bati
pakeistas sickiant iStaisyti su pagrindinés medziagos
kiekiu susijusig specifikacijy klaida. Vietoj ,Ne maziau
kaip 80,5 % hidroksipropoksilo grupiy“ turéty bati ,Ne
daugiau kaip 80,5 % hidroksipropoksilo grupiy“. Todél
galiojancios specifikacijos turéty biti atnaujintos.

(9)  Irasas dél vandenilio (E 949) turéty biti pataisytas taip,
kad pagrindinés medziagos kiekio ir grynumo skirsniuose
nurodyta koncentracija biity vienoda. Atitinkamai turéty
biti pataisyta azoto koncentracija.

(10)  Tarnyba jvertino informacija apie naujo maisto priedo —
polivinilo alkoholio (PVA), naudojamo kaip maisto
papildy pléveliné pakuotés medziaga, ir paskelbé
nuomong 2005 m. gruodzio 5 d. (). Tarnyba nenustaté
PVA naudojimo kaip maisto papildy, kurie yra kapsuliy ir
table¢iy pavidalo, pakuotés medziagos saugos problemy.
Todél tikslinga patvirtinti polivinilo alkoholio, kuriam
priskirtas numeris E 1203 ir kurj leista naudoti kaip
maisto priedg pagal Direktyva 95/2[EB, specifikacijas.

(11) Tarnyba jvertino informacijg apie $esiy rasiy polietilen-
glikolius (PEG 400, PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000,

() OL L 141, 2009 6 6, p. 3.

(®) Maisto priedy, kvapiyjy medziagy, perdirbimo medziagy ir besilie-
¢ianCiy su maistu medziagy mokslininky grupés Komisijos praSymu
pateikta nuomoné dél kasijos dervos naudojimo kaip maisto priedo.
EMST leidinys, 2006 m., 389, p. 1-16.

Maisto priedy, kvapiyjy medziagy, perdirbimo medziagy ir besilie-
¢ian¢iy su maistu medziagy mokslininky grupés Komisijos prasymu
pateikta nuomoné dél polivinilo alkoholio naudojimo kaip maisto
papildy pakuotés medziagos, EMST leidinys, 2005 m., 294, p. 1.
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PEG 6000, PEG 8000), naudojamus kaip maisto papildy
plevelinés pakuotés medziaga, ir paskelbé nuomong
2006 m. lapkricio 28 d.(%). Tarnyba nustaté, kad $iy
radiy  polietilenglikolio kaip glaziiravimo medzZiagos
naudojimas pléveliniy pakuociy gaminiuose nekelia
tableciy ir kapsuliy pavidalo maisto papildy saugos prob-
lemy numatytomis naudojimo sglygomis. Visy $iy rasiy
polietilenglikoliams suteiktas naujas E numeris — E 1521.
Todél tikslinga patvirtinti $iy $esiy rasiy polietilenglikoliy
specifikacijas ir jas jraSyti viename jraSe. Atitinkamai
bitina atnaujinti galiojancias polietilenglikolio 6000 speci-
fikacijas, nustatytas Direktyvoje 2008/84/EB.

(12)  EMST jvertino fermentinio preparato i§ trombino ir fibri-

nogeno, gauty i§ galvijy ir (arba) kiauliy, naudojamo kaip
maisto priedo maisto produktams atgaminti, saugg ir
2005 m. balandzio 26 d. nuomonéje pateiké iSvada,
kad nuomongje nurodytomis salygomis pagaminto
fermentinio preparato naudojimas nekelia saugos prob-
lemy (°). Taciau 2010 m. geguzés 19 d. Europos Parla-
mentas savo rezoliucijoje dél Komisijos direktyvos, i3
dalies keic¢iancios Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvos 95/2/EB dél maisto priedy, iSskyrus daziklius ir
saldiklius, priedus, projekto nusprend¢, kad Sio fermen-
tinio preparato jtraukimas j Direktyvos 95/2/EB IV prieda
kaip maisto priedo maisto produktams atgaminti yra
nesuderinamas su Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 tikslu
ir turiniu, nes $is fermentinis preparatas neatitinka Regla-
mento (EB) Nr. 1333/2008 6 straipsnio, ypac 6 straipsnio
1 dalies ¢ punkto, bendryjy kriterijy.

(13)  Batina atsizvelgti i JECFA sudarytame Codex Alimentarius

nustatytas priedy specifikacijas ir analizés metodus. Visy
pirma, jei tinka, konkretiis grynumo kriterijai turi bati
pritaikyti, kad bty atsizvelgiama | atitinkamy atskiry
sunkiyjy metaly leidziama ribing koncentracija.

(14)  Todél Direktyva 2008/84/EB turéty biti atitinkamai i§

dalies pakeista.

(15)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Maisto

grandinés ir gyvany sveikatos nuolatinio komiteto
nuomong, ir joms neprieStarauja nei Europos Parla-
mentas, nei Taryba,

() Maisto priedy, kvapiyjy medziagy, perdirbimo medziagy ir besilie-

¢ianciy su maistu medziagy mokslininky grupés Komisijos prasymu
pateikta nuomoné dél polietilenglikolio naudojimo kaip maisto
papildy plévelinés pakuotés medziagos, EMST leidinys, 2006 m.,
414, p. 1.

Maisto priedy, kvapiyjy medziagy, perdirbimo medziagy ir besilie-
¢ian¢iy su maistu medziagy mokslininky grupés Komisijos prasymu
pateikta nuomoné dél fermentinio preparato i§ trombino ir fibrino-
geno, gauty i§ galvijy ir (arba) kiauliy, naudojimo kaip maisto priedo
maisto produktams atgaminti. EMST leidinys, 2005 m., 214, p. 1.
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PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Direktyvos 2008/84/EB I priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sios
direktyvos prieda.

2 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
batinus, kad biity laikomasi Sios direktyvos, ne véliau kaip iki
2011 m. kovo 31 d. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty
teisés akty nuostaty tekstg.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, jose daro nuorodg |
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty pagrindiniy nacionalinés teisés akty pagrindiniy
nuostaty tekstus.

3 straipsnis
Si direktyva isigalioja dvidesimtaja dieng nuo jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

4 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2010 m. spalio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

Direktyvos 2008/84/EB I priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) Anglies dioksido (E 290) skirsnyje jrasas ,alyvos kiekis* kei¢iamas taip:

,Alyvos kiekis

«

Ne daugiau kaip 5 mg/kg

2) Po priedo E 385 skirsnio jraSomas toks rozmarino ekstrakty (E 392) skirsnis:

,E 392 ROZMARINO EKSTRAKTAI
BENDROSIOS SPECIFIKACIJOS

Sinonimas

Apibréztis

EINECS
Cheminis pavadinimas

Apibiidinimas

Identifikavimas

Etaloniniai antioksidanty junginiai: fenolio diterpenai

Etaloniniai pagrindiniai lakieji junginiai

Tankis
Tirpumas
Grynumas
NuodZitivis
Arsenas

Svinas

Rozmarino lapy ekstraktas (antioksidantas)

Rozmarino ekstrakty sudétyje yra keli komponentai, kurie
turi jrodyty antioksidanty savybiy. Sie komponentai
daugiausia priklauso fenolio rugsciy, flavonoidy, diterpe-
noidy grupéms. Be antioksidanty, ekstraktuose gali bati ir
triterpeny  bei organiniy tirpikliy, konkreciai apibrézty
Sioje specifikacijoje.

283-291-9
Rozmarino ekstraktas (Rosmarinus officinalis)

Rozmarino lapy ekstrakto antioksidantas yra ruoSiamas
ekstrahuojant  Rosmarinus  officinalis lapus, naudojant
maistui patvirtintg tirpikliy sistema. Ekstraktai po to gali
bati padaryti bekvapiais ir bespalviais. Ekstraktai gali bati
standartizuoti.

Karnozino ragstis (C,oH,504) ir karnozolis (CooH,604)
(kurie sudaro ne maziau kaip 90 % viso fenoliy diterpeny
kiekio)

Borneolis, bornilo acetatas, kamparas, 1,8—cineolis,
verbenonas

> 0,25 g/ml

Netirpsta vandenyje

<5%
Ne daugiau kaip 3 mgfkg

Ne daugiau kaip 2 mgfkg

1. Rozmarino ekstraktai, gauti i§ dZiovinty rozmarino lapy, ekstrahuojant acetonu

Apibiidinimas

Rozmarino ekstraktai gaunami i§ dZiovinty rozmarino
lapy ekstrahuojant acetonu, filtruojant, gryninant ir isga-
rinant tirpiklj, po to dZiovinant ir sijojant, kad buty gauti
gryni milteliai ar skystis.
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Identifikavimas

Etaloniniy antioksidanty junginiy kiekis > 10 % v|v, iSreikstas bendru karnozino rigsties ir karno-
zolio kiekiu

Antioksidanty ir lakiyjy junginiy santykis (I3 viso % v[v karnozino ragsties ir karnozolio) > 15
(etaloniniy pagrindiniy lakiyjy junginiy % v/v)*
(* iSreiksta kaip visy lakiyjy medziagy procentiné dalis
ekstrakte, nustatoma dujy chromatografijos ir masiy spek-
trometrijos metodu)

Tirpikliy likuciai Acetonas: Ne daugiau kaip 500 mg/kg

2. Rozmarino ekstraktai, gauti ekstrahuojant dZiovintus rozmarino lapus virskritinés biisenos anglies dioksido dujomis

Rozmarino ekstraktai gaunami i§ dziovinty rozmarino lapy ekstrahuojant virskritinés bisenos anglies dioksido
dujomis esant nedideliam katalizatoriaus etanolio kiekiui.

Identifikavimas

Etaloniniy antioksidanty junginiy kiekis > 13 % v|v, iSreikstas bendru karnozino ruigsties ir karno-
zolio kiekiu

Antioksidanty ir lakiyjy junginiy santykis (I viso % v|v karnozino ragsties ir karnozolio) > 15
(etaloniniy pagrindiniy lakiyjy junginiy % v[v)*
(* i8reiksta kaip visy lakiyjy medZiagy procentiné dalis
ekstrakte, nustatoma dujy chromatografijos ir masiy spek-
trometrijos metodu)

Tirpikliy likuciai Etanolis: ne daugiau kaip 2 %

3. Rozmarino ekstraktai, gauti i$ bekvapiu padaryto rozmarino etanolio ekstrakto

Rozmarino ekstraktai, gauti i§ bekvapiu padaryto rozmarino etanolio ekstrakto. Ekstraktai gali bati toliau gryninami,
pavyzdziui, apdorojant aktyvia anglimi ir (arba) taikant molekuline distiliacijg. Ekstraktai gali bati paverciami suspen-
sijomis, naudojant tinkamus ir patvirtintus nesiklius arba purskiamuoju dZiovinimu.

Identifikavimas

Etaloniniy antioksidanty junginiy kiekis > 5% vlv, ireikstas bendru karnozino ragsties ir karno-
zolio kiekiu

Antioksidanty ir lakiyjy junginiy santykis (I viso % v|v karnozino riigsties ir karnozolio) > 15
(etaloniniy pagrindiniy lakiyjy junginiy % v/v)*
(* i8reiksta kaip visy lakiyjy medZiagy procentiné dalis
ekstrakte, nustatoma dujy chromatografijos ir masiy spek-
trometrijos metodu)

Tirpikliy likuciai Etanolis: ne daugiau kaip 500 mg/kg

4. Bespalviais ir bekvapiais padaryti rozmarino ekstraktai, gauti dviem etapais ekstrahuojant heksanu ir etanoliu

Rozmarino ekstraktai, gauti i§ bekvapiu padaryto rozmarino etanolio ekstrakto po ekstrahavimo heksanu. Ekstraktai
gali bati toliau gryninami, pavyzdziui, apdorojant aktyvia anglimi ir (arba) taikant molekuling distiliacijg. Jie gali bati
paver¢iamas suspensijomis, naudojant tinkamus ir patvirtintus nesiklius arba purskiamuoju dziovinimu.

Identifikavimas

Etaloniniy antioksidanty junginiy kiekis > 5% vlv, isreikstas bendru karnozino ragsties ir karno-
zolio kiekiu
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Antioksidanty ir lakiyjy junginiy santykis

Tirpikliy likuciai

3) Sojy hemiceliuliozés (E 426) skirsnyje:

a) jrasai ,Apibréztis ir ,Apiblidinimas“ pakei¢iami taip:

,ApibréZtis

Apibiidinimas

b) jrasas ,Grynumas“ papildomas tokiu jrasu:

JEtanolis

(I8 viso % v|v karnozino ragsties ir karnozolio) > 15
(etaloniniy pagrindiniy lakiyjy junginiy % v/v)*

(* isreiksta kaip visy lakiyjy medziagy procentiné dalis
ekstrakte, nustatoma dujy chromatografijos ir masiy spek-
trometrijos metodu)

Heksanas: ne daugiau kaip 25 mg/kg
Etanolis: ne daugiau kaip 500 mg/kg"

Sojy hemiceliuliozé yra rafinuotas vandenyje tirpstantis
polisacharidas, gautas i§ nattralios sojy pluosto grandinés
ekstrahuojant kar$tu vandeniu. Nenaudojamas joks orga-
ninis nusodiklis, i$skyrus etanolj.

Laisvai byrantys balti ar gelsvai balti milteliai“

Ne daugiau kaip 2 %“

4) Po priedo E 426 skirsnio jraSomas toks kasijos dervos (E 427) skirsnis:

,E 427 KASIJOS DERVA

Sinonimai

Apibréztis

Pagrindinés medziagos kiekis
Apibidinimas
Identifikavimas

Tirpumas

Gelio formavimas su boratu

Kasijos derva yra isgryninta Cassia tora ir Cassia obtusifoli
(Leguminosae) sumalta sékly endosperma, kurioje yra
maziau kaip 0,05% Cassia occidentalis. Ji sudaryta
daugiausia i§ didelés molekulinés masés polisacharidy,
sudaryty pirmiausia i§ linijinés 1,4-f-D-manopiranozés
fragmenty grandinés su 1,6- a-D-galaktopiranozés frag-
menty fragmentais. Manozés ir galaktozés santykis yra
mazdaug 5:1.

Gamybos procese sékly lukstai ir gemalas yra pasalinami
terminio ir mechaninio apdorojimo bidu, po to séklos
malamos ir surenkama endosperma. Po to endosperma
yra gryninama ekstrahuojant izopropanoliu.

Ne maziau kaip 75 % galaktomanano

Nuo blyskiai geltony iki beveik balty bekvapiy milteliy

Netirpsta etanolyje. Gera dispersija Saltame vandenyje —
susidaro koloidinis tirpalas.

| vandeninj méginio tirpalg pridéti pakankamai natrio
borato bandomojo tirpalo, kad pH pakilty virs 9; susifor-
muoja gelis.
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Gelio formavimas su ksantano derva

Klampa

Grynumas
Riigdtyse netirpstanti medziaga
pH
Nevalyti riebalai
Baltymai
Suminis peleny kiekis
Dalis, prarandama dziovinant
I§ viso antrachinony
Tirpikliy likuciai
Svinas

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras ploksteliy skaicius

Mielés ir pelésiai

Salmonella spp

E Coli

Pasverti ir sumaiSyti 1,5g méginio ir 1,5g ksantano
dervos. Sio miginio (greitai maisant) jpilama j 300 ml
80 °C temperatiiros vandens 400 ml chemingje stiklinéje.
Mai§oma, kol misinys istirps, o jam istirpus maiSoma dar
30 min (maiSymo metu palaikoma vir§ 60 °C tempera-
tira). Nustojama maisyti ir bent dvi valandas leidziama
miSiniui atvesti iki kambario temperatiros.

Kietas klampiai plastiskas gelis susiformuoja po to, kai
temperatiira nukrinta Zemiau 40 °C, taciau toks gelis
nesusidaro 1% kontroliniame tik kasijos dervos ar tik
ksantano dervos tirpale, paruostame panasiu badu.

MaZesné nei 500 mPa. (25 °C, 2 val., 1 % tirpalas) atitinka
viduting molekuling mase 200 000-300 000 D

Ne daugiau kaip 2,0 %

5,5-8 (1 % vandeninio tirpalo)

Ne daugiau kaip 1 %

Ne daugiau kaip 7 %

Ne daugiau kaip 1,2 %

Ne daugiau kaip 12 % (5 val., 105 °C)

Ne daugiau kaip 0,5 mg/kg (aptikimo riba)

Ne daugiau kaip 750 mg/kg izopropilo alkoholio

Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 5000 kolonijas formuojanciy vienety
viename grame medziagos

Ne daugiau kaip 100 kolonijas formuojanciy vienety
viename grame medZiagos

Néra 25 ¢

Néra 1 g“

5) Hidroksipropilo celiuliozés (E 463) skirsnyje jrasas ,Pagrindinés medziagos kiekis“ pakeiciamas taip:

,Pagrindinés medziagos kiekis

Sudétyje yra ne daugiau kaip 80,5 % hidroksipropopksilo
grupiy (-OCH,CHOHCH;), lygiaverciy ne daugiau kaip
4,6 hidroksipropilo grupiy vienam bevandenés gliukozés
vienetui bevandenéje medziagoje”

6) Vandenilio (E 949) skirsnio jrade ,Grynumas“ jrasas ,Azotas“ pakeic¢iamas taip:

LJAzotas

Ne daugiau kaip 0,07 % v/[v*
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7) Po skirsnio, skirto priedui E 1201, jterpiamas $is skirsnis:

,E 1203 POLIVINILO ALKOHOLIS

Sinonimai

Apibréztis

Cheminis pavadinimas
Cheminé formulé

Apibiidinimas

Identifikavimas
Tirpumas

Nusodinimo reakcija

Spalviné reakcija

Klampa

Grynumas
Vandenyje netirpios medziagos
Esteriy skaiCius
Hidrolizés laipsnis
Ragstingumo koeficientas
Tirpikliy likuciai
pH
Dalis, prarandama dziovinant
I8kaitinimo likutis

Svinas

Vinilo alkoholio polimeras, PVOH

Polivinilo alkoholis yra sintetiné derva, gauta vinilo
acetato polimerizacijos biidu, po to atliekant daling
esterio hidroliz¢ naudojant Sarminj katalizatoriy. Fizinés
produkto savybés priklauso nuo polimerizacijos ir hidro-
lizés laipsnio.

Etenolis, homopolimeras
(C,H30R),, kur R = H arba COCH;

Bekvapiai, beskoniai, permatomi, balti ar grietinélés
spalvos granuliuoti milteliai

Tirpsta vandenyje; prastai tirpsta etanolyje

0,25 g méginio istirpinama 5 ml vandens, po to pasil-
doma ir leidZiama tirpalui atvésti iki kambario tempera-
taros. Ipylus i §j tirpala 10 ml etanolio susidaro baltos,
drumstos ar dribsniy pavidalo nuosédos.

0,01 g méginio istirpinama 100 ml vandens, po to pasil-
doma ir leidZiama tirpalui atvésti iki kambario tempera-
taros. 1 5 ml tirpalo jlasinus vieng lasa bandomojo jodo
tirpalo ir kelis lasus boro rtgsties tirpalo, tirpalas nusi-
dazo mélynai.

0,5 g meéginio istirpinama 10 ml vandens, po to pasil-
doma ir leidZiama tirpalui atvésti iki kambario tempera-
taros. 1 5 ml tirpalo jlasinus vieng lasa jodo bandomojo
tirpalo, tirpalas nusidazo tamsiai raudona iki mélynos
spalva.

4,8-5,8 mPa. (4 % tirpalas, esant 20 °C) atitinka viduting
molekuling masg 26 000-30 000 D

Ne daugiau kaip 0,1 %

Nuo 125 iki 153 mg KOH/g

86,5-89,0 %

Ne daugiau kaip 3,0

Ne daugiau kaip 1,0 % metanolio, 1,0 % metilacetato
5,0-6,5 (4 % tirpalas)

Ne daugiau kaip 5,0 % (105 °C, 3 val.)

Ne daugiau kaip 1,0 %

«

Ne daugiau kaip 2,0 mg/kg
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8) Skirsnis ,polietilenglikolis 6000“ pakeiciamas taip:
,E 1521 POLIETILENGLIKOLIAI

Sinonimai PEG, makrogolis, polietileno oksidas

Apibréztis Etileno oksido polimery ir vandens junginys, paprastai
apibudinamas skai¢iumi, apytikriai atitinkan¢iu moleku-
ling mase.

Cheminis pavadinimas Alfa-hidro-omega-hidroksipoli (oksi-1,2-etanediolis)
Cheminé formulé HOCH, - (CH, - O - CH,), - CH,OH
Vidutiné molekuliné masé 380-9 000 D

Pagrindinés medziagos kiekis PEG 400: ne maziau kaip 95 % ir ne daugiau kaip 105 %

PEG 3000: ne maziau kaip 90 % ir ne daugiau kaip
110 %

PEG 3350: ne maziau kaip 90 % ir ne daugiau kaip
110 %

PEG 4000: ne maziau kaip 90 % ir ne daugiau kaip
110 %

PEG 6000: ne maziau kaip 90 % ir ne daugiau kaip
110 %

PEG 8000: ne maziau kaip 87,5 % ir ne daugiau kaip
112,5%

Apibudinimas PEG 400 yra skaidrus, klampus, bespalvis ar beveik
bespalvis higroskopiskas skystis

PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000 ir PEG

8000 yra balta arba beveik balta kieta vasko ar parafino
pavidalo medziaga

Identifikavimas

Lydymosi temperatiira 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

Klampa PEG 400: 105-130 mPa. esant 20 °C

PEG 3000: 75-100 mPa. esant 20 °C

PEG 3350: 83-120 mPa. esant 20 °C

PEG 4000: 110-170 mPa. esant 20 C

PEG 6000: 200-270 mPa. esant 20 °C

PEG 8000: 260-510 mPa. esant 20 °C

Polietilenglikoliy, kuriy vidutiné molekuliné masé yra

didesné nei 400, klampa yra nustatoma 50 proc. m/m
tiriamos medziagos vandeniniame tirpale
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Tirpumas

Grynumas

RiigStingumas ar Sarmingumas

Hidroksilo verté

Sulfatiniai pelenai
1,4-dioksanas
Etileno oksidas

Etilenglikolis ir dietilenglikolis

Svinas

PEG 400 maiSosi su vandeniu, labai gerai tirpsta acetone,
alkoholyje ir metileno chloride, praktiskai netirpsta riebio-
siose ir mineralinése alyvose

PEG 3000 ir PEG 3350: labai gerai tirpsta vandenyje ir
metileno chloride, labai nedaug tirpsta alkoholyje, prak-
tiskai netirpsta riebiosiose ir mineralinése alyvose.

PEG 4000, PEG 6000 ir PEG 8000: labai gerai tirpsta
vandenyje ir metileno chloride, praktiskai netirpsta rieba-
linése ir mineralinése alyvose.

5 g medziagos iStirpinama 50 ml vandens, kuriame néra
anglies dioksido, ir jpilama 0,15 ml bromtimolio mély-
nojo tirpalo. Tirpalas yra geltonos arba Zzalios spalvos.
Norint pakeisti indikatoriaus spalvg i melyng reikia ne
daugiau kaip 0,1 ml 0,1 M natrio hidroksido.

PEG 400: 264-300

PEG 3000: 34-42

PEG 3350: 30-38

PEG 4000: 25-32

PEG 6000: 16-22

PEG 8000: 12-16

Ne daugiau kaip 0,2 %

Ne daugiau kaip 10 mg/kg
Ne daugiau kaip 0,2 mg/kg

I3 viso ne daugiau kaip 0,25 % v/v atskiros medZiagos
arba abiejy kartu

Ne daugiau kaip 1 mg/kg*




