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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2010/67/UE A COMISIEI
din 20 octombrie 2010

de modificare a Directivei 2008/84/CE de stabilire a unor criterii specifice de puritate pentru aditivii
alimentari, altii decit colorantii si indulcitorii

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari ('), in special articolul 30 alineatul (5),

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru alimentatie si a
Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard,

intrucat:

(1)  Directiva 2008/84/CE a Comisiei din 27 august 2008 de
stabilire a unor criterii specifice de puritate pentru aditivii
alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii ()
precizeazd criteriile de puritate pentru aditivii mentionati
in Directiva 95/2/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 februarie 1995 privind aditivii
alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii (3).

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 prevede la articolul 30
alineatul (4) 3 specificatiile aditivilor alimentari
mentionati la alineatele (1)-(3) din articolul respectiv,
incluzdnd aditivii autorizati in temeiul Directivei
95/2/CE, sunt adoptate, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 de stabilire a unei
proceduri comune de autorizare a aditivilor alimentari,
enzimelor si aromelor alimentare (*), in momentul intro-
ducerii acestor aditivi alimentari in anexele respective in
conformitate cu dispozitiile alineatelor mentionate.

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

(3)

Prin urmare, avand in vedere ci aceste liste nu au fost
incd stabilite §i pentru a asigura modificarea efectivd a
anexelor la Directiva 95/2/CE in temeiul articolului 31,
precum si pentru a asigura faptul cd aditivii astfel auto-
rizati respectd conditiile de utilizare sigurd, ar trebui si se
modifice Directiva 2008/84/CE.

Rubrica referitoare la dioxidul de carbon (E 290) ar trebui
revizuitd in ceea ce priveste nivelul concentratiei ,conti-
nutului de ulei” pentru a lua in considerare specificatiile
din Codex Alimentarius elaborate de Comitetul mixt de
experti in materie de aditivi alimentari (JECFA — Joint
Expert Committee on Food Additives) si documentele Orga-
nizatiei Internationale pentru Standardizare (ISO) (de
exemplu, ISO 6141).

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,Autoritatea”) a evaluat infor-
matiile privind siguranta extractelor de rozmarin utilizat
ca antioxidant in produsele alimentare. Extractele de
rozmarin sunt obtinute din Rosmarinus officinalis L. si
contin mai multe componente cu functii antioxidante
(in special acizi fenolici, flavonoide, diterpenoizi si
triterpeni). Se considerd adecvatd adoptarea de specificatii
pentru extractele de rozmarin, autorizat ca aditiv
alimentar nou pentru utilizarea in produsele alimentare
in temeiul Directivei 95/2/CE si cdruia ii este atribuit
numdrul E 392. Sunt descrise mai multe procedee de
productie care utilizeazd extractia cu solventi (etanol,
acetond si hexan) si extractia cu dioxid de carbon super-
critic.

Hemiceluloza de soia (E 426) a fost evaluatd de
Comitetul stiintific pentru alimentatie in 2003 (%) si este
autorizatd in prezent in UE in temeiul Directivei 95/2/CE.
O noud varietate de hemicelulozi de soia este produsd in
prezent si respectd toate specificatiile stabilite in Directiva
2008/84/CE pentru E 426, cu exceptia faptului cd

vizul Comitetului stiintific pentru alimentatie din 4 aprilie 2003 cu
%) Avizul C | fic p | d prilie 200
privire la hemiceluloza de soia (SCF/CS/ADD/EMU/185 Final).
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etanolul este necesar din punct de vedere tehnic ca preci-
pitant pentru a purifica solutia extrasd a acestei noi
varietiti de hemicelulozid de soia. In consecintd, E 426
final, ale cirui caracteristici diferd de o pulbere albd
uscatd pulverizatd, poate contine si etanol sub forma de
reziduu la o concentratie maximd de 2 %. Etanolul este
autorizat prin Directiva 2009/32/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (') ca solvent de extractie in
cursul prelucrdrii de materii prime, produse alimentare,
componente alimentare sau ingrediente alimentare, in
conformitate cu bunele practici de fabricare.

Autoritatea a evaluat informatiile cu privire la siguranta
gumei cassia ca nou aditiv alimentar utilizat ca agent
gelifiant §i agent de ingrosare si a emis avizul sdu la
26 septembrie 2006 (3. Autoritatea a concluzionat cd
utilizarea gumei cassia in conditiile mentionate nu pune
nicio problemd de sigurantd. Prin urmare, este adecvat sd
se adopte specificatii pentru acest nou aditiv alimentar,
caruia i se alocd numarul E 427.

Rubrica referitoare la hidroxipropilceluloza (E 463) ar
trebui modificatd pentru a corecta o eroare a specifica-
tiilor in ceea ce priveste compozitia. In loc de ,Contine
cel putin 80,5 % grupdri de hidroxipropoxil’, se va citi
,Contine cel mult 80,5 % grupdri de hidroxipropoxil”.
Prin urmare, este adecvat si se actualizeze specificatiile
actuale.

Rubrica referitoare la hidrogen (E 949) ar trebui corectatd
astfel incat nivelurile concentratiei indicate in sectiunile
,compozitie” si ,puritate” si poatd fi compatibile. In
consecintd, ar trebui corectatd concentratia de azot.

(10)  Autoritatea a evaluat informatiile cu privire la siguranta

unui nou aditiv alimentar, alcool polivinilic (APV), utilizat
ca agent de aplicare a unei pelicule pentru suplimentele
alimentare, si a emis avizul sdu la 5 decembrie 2005 (%).
Autoritatea a concluzionat cd utilizarea alcoolului poli-
vinilic ca agent de aplicare a unei pelicule pentru supli-
mentele alimentare care se prezintd sub formi de capsule
si tablete nu pune nicio problemd de sigurantd. Prin
urmare, este adecvat si se adopte specificatii pentru
alcoolul polivinilic, cdruia i se alocd numirul E 1203 si
care este autorizat ca aditiv alimentar in temeiul
Directivei 95/2/CE.

(11)  Autoritatea a evaluat informatiile privind siguranta a sase

categorii de polietilen-glicoli (PEG 400, PEG 3000, PEG

3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) ca agenti de
aplicare a unei pelicule pentru suplimentele alimentare si
a emis avizul siu la 28 noiembrie 2006 (*). Autoritatea a
constatat cd utilizarea acestor categorii de polietilen-
glicoli ca agent glazurant in formulele de aplicare a
unei pelicule pentru suplimentele alimentare care se
prezintd sub formd de capsule si tablete nu pune nicio
problemad de sigurantd in conditiile de utilizare previzute.
Toate aceste categorii de polietilen-glicoli au primit un
nou numdr E, si anume E 1521. Prin urmare, este
adecvat sd se adopte specificatii pentru cele sase
categorii de polietilen-glicoli si acestea si fie regrupate
intr-o singurd rubricd. In consecintd, este necesar si se
actualizeze specificatiile actuale deja stabilite in Directiva
2008/84/CE pentru polietilen-glicol 6000.

(12) EFSA a evaluat siguranta utilizdrii unui preparat

enzimatic pe bazd de trombind si fibrinogen derivate
din bovine sifsau porcine, utilizat ca aditiv alimentar
pentru reconstituirea de alimente, si a concluzionat in
avizul sdu din 26 aprilie 2005 cd aceastd utilizare a
preparatului enzimatic, astfel cum este descrisd in aviz,
nu pune nicio problemd de sigurantd (°). Cu toate acestea,
Parlamentul European, in rezolutia sa din 19 mai 2010
referitoare la proiectul de directivi a Comisiei de modi-
ficare a anexelor la Directiva 95/2/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind aditivii alimentari, altii
decat colorantii si indulcitorii, a considerat ci includerea
in anexa IV la Directiva 95/2/CE a acestui preparat
enzimatic ca aditiv alimentar pentru reconstituirea de
alimente nu era compatibili cu scopul si continutul
Regulamentului (CE) nr. 1333/2008, deoarece nu inde-
plineste criteriile generale de la articolul 6 din Regula-
mentul (CE) nr. 1333/2008, in special cele de la
articolul 6 alineatul (1) litera (c).

(13) Este necesar si se ia in considerare specificatiile si

tehnicile analitice pentru aditivi, astfel cum sunt
stabilite in Codex Alimentarius elaborat de CMEAA. In
special, acolo unde este cazul, criteriile de puritate
specifice trebuie adaptate pentru a reflecta limitele
pentru fiecare dintre metalele grele de interes.

(14)  Prin urmare, Directiva 2008/84/CE ar trebui modificatd

in consecintd.

(15)  Mdasurile previzute in prezenta directivd sunt conforme

cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sdndtatea animald si nu au intdmpinat nicio opozitie
din partea Parlamentului European sau a Consiliului,

() Avizul Grupului stiintific pentru aditivi alimentari, arome, adjuvanti

(") JO L 141, 6.6.2009, p. 3. tehnologici §i materiale care vin in contact cu alimentele emis la

~

(®) Avizul Grupului stiintific pentru aditivi alimentari, arome, adjuvanti

tehnologici §i materiale care vin in contact cu alimentele emis la
cererea Comisiei cu privire la o solicitare referitoare la utilizarea
gumei cassia ca aditiv alimentar, The EFSA Journal (2006) 389, 1-16.
Avizul Grupului stiintific pentru aditivi alimentari, arome, adjuvanti
tehnologici si materiale care vin in contact cu alimentele emis la
cererea Comisiei cu privire la utilizarea alcoolului polivinilic ca agent
de aplicare a unei pelicule pentru suplimentele alimentare, The EFSA
Journal (2005) 294, p. 1.

cererea Comisiei cu privire utilizarea polietilen-glicolului ca agent de
aplicare a unei pelicule pentru suplimentele alimentare, The EFSA
Journal (2006) 414, p. 1.

Avizul Grupului stiintific pentru aditivi alimentari, arome, adjuvanti
tehnologici §i materiale care vin in contact cu alimentele emis la
cererea Comisiei referitoare la utilizarea unui preparat enzimatic pe
bazd de trombind si fibrinogen obtinute de la bovine sifsau porcine
ca aditiv alimentar pentru reconstituirca de alimente, The EFSA
Journal (2005) 214, p. 1.
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 2008/84/CE se modificd in conformitate cu
anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 31 martie 2011. Statele membre comunicd de
indatd Comisiei textele acestor acte.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 20 octombrie 2010.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO



L 277)20

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

ANEXA

Anexa [ la Directiva 2008/84/CE se modificd dupd cum urmeazi:

1. In sectiunea referitoare la ,E 290 DIOXID DE CARBON’, subrubrica ,Continut de ulei” se inlocuieste cu urmitorul

text:

,Continut de ulei

Nu mai mult de 5 mg/kg”

2. Dupd sectiunea privind aditivul E 385, se insereazd urmdtoarea sectiune referitoare la ,E 392 EXTRACTE DE

ROZMARIN":

,E 392 EXTRACTE DE ROZMARIN
SPECIFICATII GENERALE

Sinonim

Definitie

EINECS
Denumire chimicd

Descriere

Identificare

Compusi antioxidanti de referinta: diterpeni fenolici

Materii volatile de referintd
Densitate
Solubilitate

Puritate
Pierderi prin deshidratare
Arsenic

Plumb

Extract de frunze de rozmarin (antioxidant)

Extractele de rozmarin contin mai multe componente,
despre care s-a demonstrat ¢ poseda functii antioxidante.
Aceste componente apartin in principal claselor de acizi
fenolici, flavonoide, diterpenoizi. Pe langd componentele
antioxidante, extractele pot contine, de asemenea,
triterpeni §i materii extractabile cu solvent organic
definite in specificatia urmatoare

283-291-9
Extract de rozmarin (Rosmarinus officinalis)

Antioxidantul din extract de frunze de rozmarin este
obtinut prin extractia frunzelor de Rosmarinus officinalis
prin intermediul unui sistem de solventi autorizat
pentru alimente. Extractele pot fi apoi dezodorizate si
decolorate. Extractele pot fi standardizate

Acid carnosic (C,gH,30,) si carnosol (C,gH,604) (care
contin nu mai putin de 90 % din totalul de diterpeni
fenolici)

Borneol, acetat de bornil, camfor, 1,8-cineol, verbenona
> 0,25 g/ml

Insolubil in api

<5%
Nu mai mult de 3 mg/kg

Nu mai mult de 2 mg/kg

1. Extracte de rozmarin obtinute din frunze de rozmarin uscate prin extractie cu acetond

Descriere

Extractele de rozmarin sunt obtinute din frunze de
rozmarin uscate prin extractie cu acetond, filtrare, puri-
ficare si evaporare a solventului urmati de uscare si sitare,
pentru a obtine o pulbere find sau un lichid
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Identificare

Continut de compusi antioxidanti de referintd > 10 % m/m, exprimat ca total de acid carnosic si
carnosol

Raport antioxidant/materii volatile (Total % m/m de acid carnosic si carnosol) > 15
(% m/m de materii volatile de referinta)*
(* exprimat ca procent de materii volatile totale in extract
mdsurat prin cromatografie in fazd gazoasi — spectro-
metrie de masd, «CG-SM»)

Solventi reziduali Acetond: nu mai mult de 500 mg/kg

2. Extracte de rozmarin preparate prin extractia frunzelor de rozmarin uscate cu ajutorul dioxidului de carbon supercritic

Extracte de rozmarin obtinute din frunze de rozmarin uscate extrase cu ajutorul dioxidului de carbon supercritic cu o
cantitate micd de etanol ca solvent.

Identificare

Continut de compusi antioxidanti de referingd > 13% m/m, exprimat ca total de acid carnosic si
carnosol

Raport antioxidant/materii volatile (Total % m/m de acid carnosic si carnosol) > 15
(% m/m de materii volatile de referintd)*
(* exprimat ca procent de materii volatile totale in extract
mdsurat prin cromatografie in fazd gazoasd — spectro-
metrie de masd, «CG-SM»)

Solventi reziduali Etanol: nu mai mult de 2 %

3. Extracte de rozmarin preparate din extract etanolic dezodorizat de rozmarin

Extracte de rozmarin preparate din extract etanolic dezodorizat de rozmarin. Extractele pot fi purificate suplimentar, de
exemplu, prin tratament cu cdrbune activ sifsau prin distilare moleculard. Extractele pot fi in suspensie in substante
suport adecvate si autorizate sau uscate prin pulverizare.

Identificare

Continut de compusi antioxidanti de referintd > 5% m/m, exprimat ca total de acid carnosic si carnosol

Raport antioxidant/materii volatile (Total % m/m de acid carnosic si carnosol) > 15
(% m/m de materii volatile de referinta)*
(* exprimat ca procent de materii volatile totale in extras,
mdsurat prin cromatografie in fazd gazoasi — spectro-
metrie de masd, «CG-SM»)

Solventi reziduali Etanol: nu mai mult de 500 mg/kg

4. Extracte de rozmarin decolorate §i dezodorizate, obfinute printr-o extractie in doud faze utilizand hexan si etanol

Extracte de rozmarin care sunt preparate dintr-un extract etanolic dezodorizat de rozmarin supus unei extractii cu
hexan. Extractele pot fi purificate suplimentar, de exemplu, prin tratament cu cirbune activ sifsau prin distilare
moleculard. Extractele pot fi in suspensie in substante suport adecvate si autorizate sau uscate prin pulverizare.

Identificare

Continut de compusi antioxidanti de referingd > 5 % m/m, exprimat ca total de acid carnosic i carnosol
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Raport antioxidant/materii volatile (Total % m/m de acid carnosic si carnosol) > 15

(% m/m de materii volatile de referintd)*

(* exprimat ca procent de materii volatile totale in extract,
mdsurat prin cromatografie in fazd gazoasd — spectro-
metrie de masd, «CG-SM»)

Solventi reziduali Hexan: nu mai mult de 25 mg/kg
Etanol: nu mai mult de 500 mg/kg”

3. In sectiunea referitoare la ,E 426 HEMICELULOZA DE SOIA™:

(a) Rubricile ,Definitie” si ,Descriere” se inlocuiesc cu textul urmdtor:

,Definitie Hemiceluloza de soia este o polizaharidd rafinatd solubila
in apd obtinutd din fibrd de soia din specii naturale prin
extractie in apd caldd. Nu se foloseste niciun precipitant
organic in afard de etanol

Descriere Pulbere fluidd albd sau alb-gilbuie”

(b) La rubrica ,Puritate”, se adaugd urmaitoarea subrubrica:

Etanol nu mai mult de 2 %”

4. Dupi sectiunea privind aditivul E 426, se insereazd urmitoarea sectiune referitoare la ,E 427 GUMA CASSIA”:

,E 427 GUMA CASSIA

Sinonime

Definitie Guma cassia este endospermul mdcinat si purificat al
semintelor de Cassia tora si Cassia obtusifoli (Leguminosae)
continand mai putin de 0,05 % de Cassia occidentalis. Ea
constd in principal in polizaharide cu masd moleculard
mare, compuse in principal dintr-un lant liniar de unitati
de 1,4-f-D-manopiranozd legate cu unitdti de 1,6-a-D-
galactopiranozd. Raportul manozi/galactozi este de apro-
Ximativ 5:1

In cursul fabricirii, semintele sunt decorticate si deger-
minate prin tratament termic mecanic, urmat de
mdcinarea §i sitarea endospermului. Endospermul
mdcinat este purificat suplimentar prin extractie cu
izopropanol

Compozitie Nu mai putin de 75 % de galactomanan
Descriere Pulbere inodord, de culoare galben pal pani la alb-galbui
Identificare

Solubilitate Insolubild in etanol. Se disperseazd bine in apd rece
formand o solutie coloidald

Formare de gel cu borat La dispersia apoasd a probei se adaugd suficientd solutie
de testare de borat de sodiu (ST) pentru a ridica pH-ul la
o valoare mai mare de 9; se formeazd un gel
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Formare de gel cu guma de xantan

Vascozitate

Puritate
Materie insolubild in acid
pH
Materie grasd brutd
Proteine
Cenusd totald
Pierdere prin uscare
Antrachinone totale
Solventi reziduali
Plumb

Criterii microbiologice

Numdr total de germeni

Drojdii si mucegaiuri

Salmonella spp.

E. Coli

Se cantiresc 1,5 g de probd si 1,5 g de gumd de xantan si
se amestecd. Se adaugd acest amestec, amestecand rapid,
in 300 ml de apd la 80 °C intr-un pahar Berzelius de
400 ml. Se amestecd pand cand amestecul este dizolvat
si se amestecd in continuare inci 30 de minute dupi
dizolvare (se mentine temperatura peste 60 °C in cursul
procesului de amestecare). Amestecarea se opreste si
amestecul se lasd si se riceascd la temperatura camerei
cel putin 2 ore

Se formeazd un gel ferm, viscoelastic, dupd ce tempe-
ratura scade sub 40 °C, insd niciun gel nu se formeazd

intr-o solutie de control 1% contindnd numai gumi
cassia sau gumd de xantan, preparatd intr-un mod similar

Mai micd de 500 mPas (25°C, 2h, solutie 1 %)
corespunzand unei mase moleculare medii de
200 000-300 000 D

Nu mai mult de 2 %
5,5-8 (solutie apoasd 1 %)
Nu mai mult de 1%

mult de 7 %

=.

Nu ma

=.

Nu mai mult de 1,2 %

Nu mai mult de 12 % (5 h, 105 °C)

Nu mai mult de 0,5 mg/kg (limitd de detectie)

Nu mai mult de 750 mg/kg de alcool izopropil

=.

Nu mai mult de 1 mg/kg

Nu mai mult de 5000 unitdti formatoare de colonii per
gram

Nu mai mult de 100 unititi formatoare de colonii per
gram

Absentd in 25 ¢

Absentd in 1g”

5. in sectiunea referitoare la ,E 463 HIDROXIPROPILCELULOZA”, subrubrica ,Compozitie” se inlocuieste cu urmitorul

text:

~Compozitie

Contine cel mult 80,5% grupdri de hidroxipropoxil
(-OCH,CHOHCH3) echivalentul a cel mult 4,6 grupiri
de hidroxipropil per unitatea de anhidroglucoza raportat
la substanta anhidrd”

6. In sectiunea referitoare la ,E 949 HIDROGEN”, la rubrica ,Puritate”, subrubrica ,Azot” se inlocuieste cu urmitorul text:

»Azot

Nu mai mult de 0,07 % v/v"
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7. Dupd sectiunea privind aditivul E 1201, se insereazd urmdtoarea sectiune:

,E 1203 ALCOOL POLIVINILIC

Sinonime Polimer de alcool polivinilic, PVOH
Definitie Alcoolul polivinilic este o rasind sintetici preparatd prin
polimerizarea acetatului de vinil, urmati de hidroliza
partiald a esterului in prezenta unui catalizator alcalin.
Caracteristicile fizice ale produsului depind de gradul de
polimerizare si de gradul de hidrolizd
Denumire chimicd Homopolimer de etenol
Formuld chimicd (C,H30R),, unde R = H sau COCH;
Descriere Pulbere granulard albi sau de culoare crem, inodord,
insipida si translucidd
Identificare
Solubilitate Solubild in apd; putin solubild in etanol
Reactia de precipitare Se dizolva 0,25 g de probd in 5 ml de apd, se incilzeste si
se lasd solutia sd se riceascd la temperatura camerei. Prin
addugarea de 10 ml de etanol la aceastd solutie, se obtine
un precipitat alb, tulbure sau floculant
Reactia de culoare Se dizolvd 0,01 g de probd in 100 ml de api, se
incdlzeste si se lasd solutia si se riceascd la temperatura
camerei. Apare o culoare albastrd, dacd se adaugd (la 5 ml
de solutie) o piciturd de solutie de testare de iod (ST) si
cateva picaturi de solutie de acid boric
Se dizolvd 0,5 g de probd in 10 ml de ap4d, se incilzeste si
se lasd solutia sd se riceascd la temperatura camerei.
Apare o culoare rosu inchis dupd addugarea unei
picdturi de solutie de testare de iod la 5 ml de solutie
Vascozitate Intre 4,8 si 5,8 mPa.s (4 % solutie la 20 °C) corespunzand
unei mase moleculare medii de 26 000-30 000 D
Puritate
Materie insolubild in api Nu mai mult de 0,1 %
Indice de ester Intre 125 si 153 mg KOH/g
Grad de hidrolizi intre 86,5 si 89 %
Indice de aciditate Nu mai mult de 3
Solventi reziduali Nu mai mult de 1 % metanol, 1 % acetat de metil
pH Intre 5 si 6,5 (4 % solutie)
Pierdere prin uscare Nu mai mult de 5% (105 °C, 3H)
Reziduu in urma arderii Nu mai mult de 1 %
Plumb Nu mai mult de 2 mg/kg”
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8. Sectiunea referitoare la ,polietilen-glicol 6000 se inlocuieste cu urmdtorul text:

+E 1521 POLIETILEN-GLICOLI

Sinonime PEG, macrogol, oxid de polietilend

Definitie Polimeri de aditie ai oxidului de etilend si ai apei
desemnati de obicei printr-un numdr corespunzand apro-
ximativ masei moleculare

Denumire chimicd alfa-Hidro-omega-hidroxipoli (oxi-1,2-etandiol)

Formuld chimicd HOCH, - (CH, - O - CH,), - CH,0H

Masd moleculard medie intre 380 si 9 000 D

Compozitie PEG 400: nu mai putin de 95 % si nu mai mult de 105 %
PEG 3000: nu mai putin de 90 % si nu mai mult de
110 %
PEG 3350: nu mai putin de 90 % si nu mai mult de
110 %
PEG 4000: nu mai putin de 90 % si nu mai mult de
110 %
PEG 6000: nu mai putin de 90 % si nu mai mult de
110 %
PEG 8000: nu mai putin de 87,5 % si nu mai mult de
112,5%

Descriere PEG 400 este un lichid higroscopic limpede, vascos,

incolor sau aproape incolor
PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000 si PEG

8000 sunt solide albe sau aproape albe cu un aspect de
ceard sau de parafind

Identificare

Punct de topire 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

Vascozitate PEG 400: intre 105 si 130 mPa.s la 20 °C

PEG 3000: intre 75 si 100 mPa.s la 20 °C

PEG 3350: intre 83 si 120 mPa.s la 20 °C

PEG 4000: intre 110 si 170 mPa.s la 20 °C

PEG 6000: intre 200 si 270 mPa.s la 20 °C

PEG 8000: intre 260 si 510 mPa.s la 20 °C

Pentru polietilen-glicolii care au 0 masd moleculard medie

mai mare de 400, viscozitatea este determinati pe baza
unei solutii 50 % m/m din substanta candidatd in apd
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Solubilitate

Puritate

Aciditate sau alcalinitate

Indice de hidroxil

Cenusd sulfatatd
1,4-Dioxan
Oxid de etilend

Etilen glicol si dietilen glicol

Plumb

PEG 400 se poate amesteca cu apa, este foarte solubil in
acetond, in alcool si in clorura de metilen, practic
insolubil in uleiuri grase si uleiuri minerale

PEG 3000 si PEG 3350: foarte solubile in apd si in
clorurd de metilen, foarte putin solubile in alcool,
practic insolubile in uleiuri grase si in uleiuri minerale
PEG 4000, PEG 6000 si PEG 8000: foarte solubile in apd

si in clorurd de metilen, practic insolubile in alcool, in
uleiuri grase i in uleiuri minerale

Se dizolvd 5 g in 50 ml de apd lipsitd de dioxid de
carbon si se adaugd 0,15 ml de solutie de albastru de
bromotimol. Solutia este galbend sau verde. Nu mai mult
de 0,1 ml de hidroxid de sodiu 0,1 M este necesar pentru
a schimba culoarea indicatorului in albastru

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

PEG 8000: 12-16

Nu mai mult de 0,2 %

Nu mai mult de 10 mg/kg
Nu mai mult de 0,2 mg/kg

Nu mai mult de 0,25 % m/m in total, individual sau in
combinatie

Nu mai mult de 1 mg/kg”




