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ANEXOS do REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAQ, de XXX, que
altera o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e

do Conselho no que diz respeito a utilizagado de carragenina (E 407),
farinha de sementes de alfarroba (goma de alfarroba) (E 410), goma de
guar (E 412), goma arabica (goma de acacia) (E 414), goma xantana
(E 415), pectinas (E 440) e octenilsuccinato de amido sddico (E 1450) e
o Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissao no que diz respeito as
especificagdes para a farinha de sementes de alfarroba (goma de
alfarroba) (E 410), goma de guar (E 412), goma arabica (goma de
acacia) (E 414), goma xantana (E 415), pectinas (E 440) e
octenilsuccinato de amido sédico (E 1450)
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COMISSAO
EUROPEIA

Bruxelas, XXX

PLAN/2024/2042 ANNEX REV.1
(POOL/E2/2024/2042/2042 R1-EN
ANNEX.docx) D109690/02
[...](2025) XXX draft

ANNEXES 1 to 2

ANEXOS

do
REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

que altera o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a utilizacio de carragenina (E 407), farinha de sementes de alfarroba
(goma de alfarroba) (E 410), goma de guar (E 412), goma arabica (goma de acacia) (E

414), goma xantana (E 415), pectinas (E 440) e octenilsuccinato de amido sodico (E 1450)
e 0 Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissao no que diz respeito as especificacoes
para a farinha de sementes de alfarroba (goma de alfarroba) (E 410), goma de guar (E
412), goma arabica (goma de acacia) (E 414), goma xantana (E 415), pectinas (E 440) e

octenilsuccinato de amido sédico (E 1450)
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ANEXO 1

O anexo II, parte E, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

(1) Na categoria 01.10 («Bebidas lacteas e produtos similares destinados a criancas
jovensy):

(a) A entrada correspondente ao aditivo E 407 Carragenina passa a ter a seguinte
redacao:

«E 407 | Carragenina 300 X)»

(b) A entrada correspondente ao aditivo E 410 Farinha de sementes de alfarroba
(goma de alfarroba) passa a ter a seguinte redagao:

«E 410 | Farinha de sementes de alfarroba (goma de alfarroba) | 10 000 | (X)»

(c) A entrada correspondente ao aditivo E 412 Goma de guar passa a ter a seguinte
redagdo:

«E 412 | Goma de guar 10 000 | (X)»

(d) A entrada correspondente ao aditivo E 414 Goma arabica (goma de acacia) passa
a ter a seguinte redacao:

«E 414 | Goma ardbica (goma de acacia) | 10 000 | (X)»

(e) A entrada correspondente ao aditivo E 415 Goma xantana passa a ter a seguinte
redagao:

«E 415 | Goma xantana 10 000 | (X)»

(f) A entrada correspondente ao aditivo E 440 Pectinas passa a ter a seguinte
redagao:

«E 440 | Pectinas 5000 | (X)»

(g) E suprimida a nota de rodapé 21;

(h) A nova nota de rodapé (X) ¢ aditada apds a nota de rodapé (44):
«(X): Se forem incorporadas num género alimenticio mais do que uma das substancias E 407,
E 410, E 412, E 414, E 415 e E 440, o teor maximo fixado para cada uma dessas substancias

nesse género alimenticio serd reduzido da parcela correspondente ao conjunto das outras
substancias presentes.».



(2) Na categoria 13.1.1 («Formulas para lactentes, tal como definidas no Regulamento
(UE) n.° 609/2013»), ¢ suprimida a entrada relativa ao aditivo E 412 Goma de guar.

3) Na categoria 13.1.5.1 (Alimentos destinados a fins medicinais especificos, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.® 609/2013, para lactentes):

(a) A primeira frase passa a ter a seguinte redagao:
«Podem usar-se os aditivos das categorias 13.1.1 e 13.1.2, exceto o aditivo E 412»;

(b) A entrada correspondente ao aditivo E 410 Farinha de sementes de alfarroba
(goma de alfarroba) passa a ter a seguinte redagao:

«E Farinha de sementes de alfarroba (goma de |5 30 Desde 0

410 alfarroba) 0 nascimento, em
produtos
destinados a
redugdo do
refluxo
gastroesofagico
»

(c) E suprimida a entrada correspondente ao aditivo E 412 Goma de guar;

(d) A entrada correspondente ao aditivo E 440 Pectinas passa a ter a seguinte
redagdo:

«E 440 | Pectinas 4 000 Desde o0 nascimento, em
produtos utilizados no caso de
perturbagdes gastrointestinaisy»

(e) A entrada correspondente ao aditivo E 1450 Octenilsuccinato de amido sodico
passa a ter a seguinte redacdo:

«E 1450 | Octenilsuccinato de amido sodico | 20 000 Unicamente
féormulas  para
lactentes e
formulas de
transicao
Periodo de

aplicacdo:  até
[24 meses apos a
data de entrada
em vigor do

presente
regulamento)

E 1450 | Octenilsuccinato de amido sodico | 10 000 Unicamente
féormulas  para
lactentes e
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formulas de

transicao
Periodo de
aplicagdo: a

partir de [24
meses apos a
data de entrada
em vigor do
presente

regulamento]»

4) Na categoria 13.1.5.2 (Alimentos destinados a fins medicinais especificos, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.° 609/2013, destinados a lactentes a partir dos quatro
meses de idade e a criangas jovens):

(a) A primeira frase passa a ter a seguinte redagao:
«Podem usar-se os aditivos das categorias 13.1.2 ¢ 13.1.3, exceto E 270, E 333, E 341¢ E 412;

(b) A entrada correspondente ao aditivo E 410 Farinha de sementes de alfarroba
(goma de alfarroba) passa a ter a seguinte redagao:

«E Farinha de sementes de alfarroba (goma de | 530 Desde 0

410 alfarroba) 0 nascimento, em
produtos
destinados a
redugdo do
refluxo
gastroesofagico
»

(¢) A entrada correspondente ao aditivo E 412 Goma de guar passa a ter a seguinte

redacao:

«E 412 | Goma de guar 10 000 Desde o nascimento, em
produtos de formulas liquidas
que contém proteinas
hidrolisadas,  péptidos  ou
aminoacidos

Periodo de aplicagdo:
até 27 de abril de 2027»

(d) A entrada correspondente ao aditivo E 440 Pectinas passa a ter a seguinte
redagao:

«E 440 | Pectinas 4 000 Desde o nascimento, em
produtos utilizados no caso de
perturbagdes gastrointestinais»
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(e)

A entrada correspondente ao aditivo E 1450 Octenilsuccinato de amido sédico

passa a ter a seguinte redacgao:

«E 1450 | Octenilsuccinato de amido sédico | 20 000 Periodo de
aplicacdo:  até
[24 meses apos a
data de entrada
em vigor do
presente
regulamento)

E 1450 | Octenilsuccinato de amido sodico | 10 000 Periodo de
aplicagdo: a

partir de [24
meses apos a
data de entrada
em vigor do
presente

regulamento]»
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ANEXO II

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 ¢ alterado do seguinte modo:

(1) A entrada correspondente ao aditivo «E 410 FARINHA DE SEMENTES DE

ALFARROBA passa a ter a seguinte redagao:
«E 410 FARINHA DE SEMENTES DE ALFARROBA

Sinonimos

Goma de alfarroba

Definicao

A farinha de sementes de alfarroba ¢ o endosperma moido dos graos
de alfarrobeira, Ceratonia siliqua (L.) Taub. (familia Leguminosae).
As sementes sao descascadas através do tratamento das vagens com
acido sulfturico diluido ou com tratamentos térmicos mecanicos,
eliminacdo do gérmen, seguida da moagem e peneiracdo do
endosperma para obter farinha de sementes de alfarroba natural. A
farinha de sementes de alfarroba consiste essencialmente num
polissacérido hidrocoloidal de elevada massa molecular, constituido
por unidades de galactopiranose e de manopiranose combinadas
entre si por ligacdes glicosidicas (constituindo o que, do ponto de
vista quimico, pode ser classificado de galactomanana).

Einecs

232-541-5

Numero CAS

9000-40-2

Denominagao
quimica

Foérmula quimica

Massa molecular

50 000 - 3 000 000

Composi¢ao Teor de galactomanana nao inferior a 75 %

Descricao Produto pulverulento, praticamente inodoro, de cor branca a branca
amarelada

Identificacao

Ensaio para a | Positivo

pesquisa de galactose

Ensaio para a | Positivo

pesquisa de manose

Exame microscopico

Colocar um pouco de amostra moida, diluida numa solu¢do aquosa
contendo 0,5 % de iodo e 1 % de iodeto de potdssio, numa lamina de
vidro e observar ao microscopio. A farinha de sementes de alfarroba
contém células tubiformes, alongadas, separadas entre si ou
ligeiramente espacadas. O contetdo de cor castanha apresenta
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formas muito menos regulares do que na goma de guar, que, por sua
vez, se caracteriza por agregados de células circulares ou com
formato de pera, de contetido de cor amarela a castanha

Solubilidade

Totalmente dispersivel em dgua quente, insoltivel em etanol

Pureza

Perda por secagem

Nao superior a 15 % (105 °C, 5 horas)

Cinzas

Nao superior a 1,2 %, determinado a 800 °C

Proteinas (N x 6,25)

Teor ndo superior a 7 %

Matérias insoluveis | Teor ndo superior a 4 %

em acido

Amido Nao detetavel pelo seguinte método: a adicao de algumas gotas de
solucdo de iodo a uma dispersdao 1:10 da amostra ndo produz
qualquer coloragao azul.

Arsénio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg

Chumbo Teor ndo superior a 0,4 mg/kg

Merctrio Teor nao superior a 0,1 mg/kg

Cédmio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg

Etanol e propan-2-ol

Teor ndo superior a 1 %, estremes ou misturados

Critérios
microbiologicos

Contagem total em
placa

Teor nao superior a 5 000 UFC/g

Bolores e leveduras

Teor nao superior a 500 UFC/g

Enterobacteriaceae

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a férmulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais especificos
destinados a lactentes com menos de seis meses de idade e formulas
de transi¢ao desidratadas)

Escherichia coli

Ausenteem 1 g

Salmonella spp.

Ausenteem 25 g

Cronobacter spp.
(Enterobacter
sakazakii)

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a formulas para lactentes
desidratadas e alimentos desidratados para fins medicinais

especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade)»
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(2) A entrada correspondente ao aditivo «E 412 GOMA DE GUAR» passa a ter a seguinte
redacao:

«E 412 GOMA DE GUAR

Sin6nimos Goma de cyamopsis; farinha de sementes de guar

Definicao A goma de guar ¢ o endosperma moido das sementes de estirpes
de guar, Cyamopsis tetragonolobus (L.) Taub. (familia
Leguminosae). O gérmen e o endosperma sdo separados por
moagem e peneiragdo. A casca ¢ removida por tratamento com ar
quente, humido ou seco, e peneiracdo. Consiste essencialmente
num polissacarido hidrocoloidal de peso molecular elevado,
constituido principalmente por unidades de galactopiranose e
manopiranose combinadas entre si por ligagdes glicosidicas
(combinagdes que, do ponto de vista quimico, podem ser descritas
como galactomanana). A goma pode ser parcialmente hidrolisada
por tratamento térmico, por tratamento acido suave ou por
tratamento alcalino oxidante para ajuste da viscosidade.

Finecs 232-536-0

Numero CAS 9000-30-0

Denominagao quimica

Formula quimica

Massa molecular 50 000 — 8 000 000
Composi¢ao Teor de galactomanana nao inferior a 75 %
Descricao Produto pulverulento, praticamente inodoro, de cor branca a

branca amarelada

Identificacao

Ensaio para a pesquisa | Positivo
de galactose

Ensaio para a pesquisa | Positivo

de manose

Solubilidade Dispersivel em 4gua fria

Pureza

Perda por secagem Nao superior a 15 % (105 °C, durante 5 horas)
Cinzas Nao superior a 5,5 %, determinado a 800 °C
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Matérias insoluveis em
acido

Teor ndo superior a 7 %

Proteinas

Teor ndo superior a 10 % (fator N x 6,25) (método de Kjeldahl)

Amido

Nao detetavel pelo seguinte método: a adi¢do de algumas gotas de
solucdo de iodo a uma dispersdo 1:10 da amostra ndo produz
qualquer coloragao azul

Peroxidos organicos

Teor ndo superior a 0,7 meq de oxigénio ativo/kg de amostra

Furfural Teor nao superior a 1 mg/kg
Pentaclorofenol Teor nao superior a 0,01 mg/kg
Arsénio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
Chumbo Teor ndo superior a 0,2 mg/kg
Merctrio Teor nao superior a 0,1 mg/kg
Cédmio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
Critérios

microbiolégicos

Contagem total em
placa

Nao superior a 5 000 UFC/g

Bolores € leveduras

Nao superior a 500 UFC/g

Enterobacteriaceae

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a formulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transicao desidratadas)

Escherichia coli

Ausenteem 1 g

Salmonella spp.

Ausente em 25 g»

2

3) A entrada correspondente ao aditivo «E 414 GOMA ARABICA» passa a ter a seguinte

redagao:

«E 414 GOMA ARABICA (GOMA DE ACACIA)

Sinonimos

Definicao

A goma ardbica ¢ o produto obtido depois da secagem das
exsudagdes dos caules e dos ramos de estirpes da Acacia
senegal (L.) Willdenow ou de espécies aparentadas de acdcia
(familia Leguminosae). E constituida essencialmente por
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polissacaridos de elevada massa molecular e respetivos sais de
calcio, magnésio e potassio, cuja hidrolise produz arabinose,
galactose, ramnose e acido glucurénico

Einecs 232-519-5

Numero CAS 9000-01-5

Denominagao quimica

Formula quimica

Massa molecular Cerca de 350 000

Composigao

Descricao A goma ardbica ndo moida apresenta-se sob a forma de gotas
esferoidais de tamanho varidvel e cor branca ou branca amarelada
ou de fragmentos angulosos, apresentando-se por vezes misturada
com fragmentos mais escuros. Também existe sob a forma de
flocos, granulos, de um produto pulverulento ou de pulverizados
secos, de cor branca a branca amarelada

Identificacao

Solubilidade 1 g dissolve-se em 2 ml de 4gua fria, formando-se uma dispersao
fluida, com reacdo acida com papel indicador e insoluvel em etanol

Pureza

Perda por secagem

Produto granuloso: nao superior a 17 % (105 °C, durante 5 horas);
pulverizados secos: ndo superior a 10 % (105 °C, durante 4 horas)

Cinzas totais

Nao superior a 4 %

Cinzas insoluveis em
acido

Nao superior a 0,5 %

Matérias  insoluveis

em acido

Teor ndo superior a 1 %

Amidos e dextrinas

Levar a ebulicao uma dispersao 1:50 da goma e arrefecer. A adigao
de uma gota de solug¢do de iodo a 5 ml desta solu¢do nao produz
qualquer coloracao azulada ou avermelhada

Taninos A adicdo de cerca de 0,1 ml de uma solucdo de cloreto férrico (9 g
de FeCl3.6H>O, completando o volume até 100 ml com agua) a
10 ml de uma dispersdo 1:50 ndo produz qualquer coloracdo ou
precipitado negro

Arsénio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg
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Chumbo

Teor ndo superior a 0,05 mg/kg

Merctrio Teor nao superior a 0,05 mg/kg
Cédmio Teor ndo superior a 0,05 mg/kg
Aluminio Teor ndo superior a 100 mg/kg (apenas se adicionada a alimentos

destinados a lactentes e criangas jovens)

Teor ndo superior a 200 mg/kg (para todas as utilizagdes, exceto
para alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Produtos de hidrolise

Auséncia de manose, xilose e acido galacturonico (determinados
por cromatografia)

Proteinas Teor ndo superior a 3,5 %
As oxidases e as peroxidases que ocorrem na goma arabica
naturalmente ou em resultado da transformacdo devem ser
inativadas durante o processo de fabrico da goma arabica utilizada
em alimentos para lactentes e criangas jovens

Critérios

microbioldgicos

Contagem total em
placa

Nao superior a 10 000 UFC/g

Bolores e leveduras

Nao superior a 10 000 UFC/g

Salmonella spp.

Ausente em 25 g

Enterobacteriaceae

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a formulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de idade
e formulas de transi¢dao desidratadas)

Escherichia coli

Ausenteem 5 g

Cronobacter
(Enterobacter
sakazakii)

Spp.

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a formulas para lactentes
desidratadas e alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade)»

b

(4) A entrada correspondente ao aditivo «E 415 GOMA XANTANA)» passa a ter a

seguinte redacao:
«E 415 GOMA XANTANA

Sinonimos

10
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Definicao

A goma xantana ¢ uma goma constituida por polissacéridos de
elevada massa molecular, produzida por fermentacdo em cultura
pura de um hidrato de carbono com estirpes de Xanthomonas
campestris identificadas de modo inequivoco e que satisfazem os
critérios para o estatuto de Presuncao Qualificada de Seguranca —
PQS (ou seja, auséncia de genes com resisténcia antimicrobiana
adquirida), purificada por extracdo com etanol ou propan-2-ol, seca
e moida. As unidades de hexose predominantes sao a D-glucose ¢ a
D-manose, mas também contém 4acido D-glucurénico, acido
pirtvico e acido acético, e € preparada sob a forma de sal de sddio,
de potassio ou de calcio. As suas dispersdes em agua sao neutras. O
produto final ndo pode apresentar qualquer atividade enzimaética
residual.

Finecs

234-394-2

Numero CAS

11138-66-2

Denominagao quimica

Formula quimica

Massa molecular

Cerca de 1 000 000

Composic¢ao Numa base seca, liberta um teor de CO» ndo inferior a 4,2 % € ndo
superior a 5 %, o que equivale a um teor de goma xantana nao
inferior a 91 % e ndo superior a 108 %

Descricao Produto pulverulento de cor creme

Identificaciao

Solubilidade Dispersivel em agua. Insoluvel em etanol.

Pureza

Perda por secagem

Nao superior a 15 % (105 °C, durante 2,5 horas)

Cinzas totais

Nao superior a 16 %, numa base anidra, determinadas a 650 °C,
apo6s secagem a 105 °C durante 4 horas

Acido piravico

Teor nao inferior a 1,5 %

Azoto

Teor ndo superior a 1,5 % (método de Kjeldahl)

Etanol e propan-2-ol

Teor nao superior a 500 mg/kg, estremes ou misturados

Arsénio

Teor ndo superior a 0,1 mg/kg

Chumbo

Teor nao superior a 0,5 mg/kg

11
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Merctrio Teor ndo superior a 0,05 mg/kg
Cadmio Teor nao superior a 0,3 mg/kg
Critérios

microbioldégicos

Contagem total em | Nao superior a 5 000 UFC/g
placa

Bolores e leveduras

Nao superior a 300 UFC/g

Enterobacteriaceae

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a formulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transicao desidratadas)

Escherichia coli

Ausenteem 5 g

Salmonella spp.

Ausente em 25 g

Cronobacter spp. | Ausente em 10 g (apenas se adicionada a formulas para lactentes

(Enterobacter desidratadas e alimentos desidratados para fins medicinais

sakazakii) especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade)

Xantomonas Auséncia de células viaveis em 1 g»

campestris

2

(5) A entrada correspondente ao aditivo «E 440 (i) PECTINA» passa a ter a seguinte

redacao:
«E 440 (i) PECTINA

Sinonimos

Definicao

A pectina € constituida essencialmente por ésteres metilicos
parciais do acido poligalaturonico e respetivos sais de amonio,
sodio, potéssio e calcio. Obtém-se por extragdo em meio aquoso a
partir de estirpes de material vegetal comestivel adequado,
geralmente citrinos ou magas. O produto final ndo pode apresentar
qualquer atividade enzimdtica residual. Os Unicos precipitantes
organicos admissiveis sdo o metanol, o etanol e o propan-2-ol.

Einecs

232-553-0

Denominagdo quimica

Formula quimica

12
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Massa molecular

Composic¢ao Teor de 4cido galacturonico, apds lavagem com 4acido e alcool, ndo
inferior a 65 %, numa base anidra ¢ isenta de cinza

Descricao Produto pulverulento, de cor branca, amarela clara, cinzenta clara
ou castanha clara

Identificacao

Solubilidade Dispersivel em 4gua, com formacdo de uma dispersdo coloidal
opalescente. Insoluvel em etanol.

Pureza

Perda por secagem

Nao superior a 12 % (105 °C, durante 2 horas)

Cinzas insolaveis em
acido

Nao superior a 1 % (insoluvel em 4cido cloridrico com uma
concentragdo de cerca de 3 N)

Diéxido de enxofre

Teor ndo superior a 50 mg/kg, numa base anidra

Azoto Teor ndo superior a 1,0 %, apds lavagem com acido e etanol
Matérias  insoluveis | Teor ndo superior a 3 %
totais

Residuos de solventes

Teor ndo superior a 1 % de metanol, etanol e propan-2-ol livres,
estremes ou misturados, numa base isenta de matérias volateis

Arsénio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg

Chumbo Teor ndo superior a 0,3 mg/kg (apenas se adicionada a alimentos
destinados a lactentes e criangas jovens)
Teor ndo superior a 1 mg/kg (para todas as utilizagdes, exceto para
alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Merctrio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg

Cadmio Teor nao superior a 0,1 mg/kg (apenas se adicionada a alimentos
destinados a lactentes e criangas jovens)
Teor ndo superior a 0,5 mg/kg (para todas as utilizagdes, exceto
para alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Aluminio Teor nao superior a 120 mg/kg (apenas se adicionada a alimentos

destinados a lactentes e criangas jovens)

Teor ndo superior a 200 mg/kg (para todas as utilizagdes, exceto
para alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

13
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Critérios
microbioldgicos

Enterobacteriaceae

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a formulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transicao desidratadas)

Escherichia coli

Ausente em 10 g

Salmonella spp.

Ausente em 25 g (apenas se adicionada a féormulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transicao desidratadas)

Cronobacter spp. | Ausente em 10 g (apenas se adicionada a féormulas para lactentes
(Enterobacter desidratadas e alimentos desidratados para fins medicinais
sakazakii) especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade)»
(6) A entrada correspondente ao aditivo «E 440 (ii) PECTINA AMIDADA» passa a ter a

seguinte redacao:

«E 440 (i1) PECTINA AMIDADA

Sinénimos

Definicao

A pectina amidada ¢ constituida essencialmente por amidas e
¢ésteres metilicos parciais do acido poligalacturonico e respetivos
sais de amonio, sodio, potassio e calcio. Obtém-se por extragao em
meio aquoso a partir de estirpes adequadas de material vegetal
comestivel, geralmente citrinos ou magas, ¢ tratamento com amonia
em meio alcalino. O produto final ndo pode apresentar qualquer
atividade enzimatica residual. Os Unicos precipitantes organicos
admissiveis sdo o metanol, o etanol e o propan-2-ol.

Finecs

Denominagdo quimica

Formula quimica

Massa molecular

Composicao Teor de acido galacturonico, apds lavagem com acido e alcool, ndo
inferior a 65 %, numa base anidra ¢ isenta de cinza
Descricao Produto pulverulento de cor branca, amarela clara, acinzentada

clara ou acastanhada clara
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Identificaciao

Solubilidade

Dispersivel em agua, com formacdo de uma dispersao coloidal
opalescente. Insoluvel em etanol.

Pureza

Perda por secagem

Nao superior a 12 % (105 °C, durante 2 horas)

Cinzas insoluveis em
acido

Nao superior a 1 % (insoluvel em é&cido cloridrico com uma
concentracao de cerca de 3 N)

Grau de amidacao

Nao superior a 25 % do total de grupos carboxilo

Diéxido de enxofre

Teor nao superior a 50 mg/kg, numa base anidra

Azoto Teor ndo superior a 2,5 %, apos lavagem com &cido e etanol
Matérias  insoltveis | Teor ndo superior a 3 %
totais

Residuos de solventes

Teor ndo superior a 1 % de metanol, etanol e propan-2-ol, estremes
ou misturados, numa base isenta de matérias volateis

Arsénio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg

Chumbo Teor ndo superior a 0,3 mg/kg (apenas se adicionada a alimentos
destinados a lactentes e criancas jovens)
Teor ndo superior a 1 mg/kg (para todas as utilizagdes, exceto para
alimentos destinados a lactentes e criancas jovens)

Merctrio Teor ndo superior a 0,1 mg/kg

Cadmio Teor nao superior a 0,1 mg/kg (apenas se adicionada a alimentos
destinados a lactentes e criangas jovens)
Teor ndo superior a 0,5 mg/kg (para todas as utilizagdes, exceto
para alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Aluminio Teor ndo superior a 120 mg/kg (apenas se adicionada a alimentos
destinados a lactentes e criangas jovens)
Teor nao superior a 200 mg/kg (para todas as utilizagdes, exceto
para alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Critérios

microbioldgicos

Enterobacteriaceae Ausente em 10 g (apenas se adicionada a féormulas para lactentes

desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transi¢ao desidratadas)
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Escherichia coli

Ausente em 10 g

Salmonella spp.

Ausente em 25 g (apenas se adicionada a féormulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transi¢ao desidratadas)

(Enterobacter
sakazakii)

Cronobacter spp.

Ausente em 10 g (apenas se adicionada a féormulas para lactentes
desidratadas e alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de

idade)»

b

(7) A entrada correspondente ao aditivo «E 1450 OCTENILSUCCINATO DE AMIDO

SODICO» passa a ter a seguinte redacio:
«E 1450 OCTENILSUCCINATO DE AMIDO SODICO

Sin6nimos SSOS

Definicao O octenilsuccinato de amido so6dico ¢ um amido modificado. E
fabricado por tratamento de uma suspensao de amido alimentar com
anidrido octenilsuccinico. Depois de atingido o grau adequado de
esterificagdo, o amido modificado é recuperado por neutralizagao
com acido, lavagem com agua, desidratacdo e secagem.

Einecs

Denominag¢do quimica

Foérmula quimica

Massa molecular

Composi¢ao

Descrigao Produto em granulos ou pulverulento, de cor branca ou quase
branca; na forma pré-gelatinizada, produto em flocos, produto
pulverulento amorfo ou particulas grosseiras

Identificacao

Observacao Positiva (na forma ndo sujeita a pré-gelatinizagao)

microscopica

Ensaio com 1odo

Positivo (coloracdo azul escura a vermelha clara)

Pureza

Perda por secagem

Nao superior a 15,0 % (amido de cereais)
Nao superior a 21,0 % (amido de batata)

PT
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Nao superior a 18,0 % (outros amidos)

Grupos
octenilsuccinilo

Teor ndo superior a 3 %, numa base anidra

Acido octenilsuccinico

residual

Teor ndo superior a 0,3 %, numa base anidra

Didxido de enxofre

Teor ndo superior a 10 mg/kg, numa base anidra

Arsénio

Teor nao superior a 0,05 mg/kg, numa base anidra (apenas se
adicionado a alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Teor nao superior a 0,1 mg/kg, numa base anidra (para todas as
utilizagdes, exceto para alimentos destinados a lactentes e criangas
jovens)

Chumbo

Teor ndo superior a 0,03 mg/kg, numa base anidra (apenas se
adicionado a alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Teor ndo superior a 0,2 mg/kg, numa base anidra (para todas as
utilizacdes, exceto para alimentos destinados a lactentes e criancas
jovens)

Merctrio

Teor ndo superior a 0,05 mg/kg, numa base anidra

Cadmio

Teor ndo superior a 0,01 mg/kg, numa base anidra (apenas se
adicionado a alimentos destinados a lactentes e criangas jovens)

Teor ndo superior a 0,1 mg/kg, numa base anidra (para todas as
utilizacdes, exceto para alimentos destinados a lactentes e criancas
jovens)

Gluten

Isento de gluten, unicamente em formulas para lactentes e formulas
de transicdo, em conformidade com o Regulamento Delegado (UE)
2016/127 da Comissao, de 25 de setembro de 2015

Critérios
microbioldgicos

Enterobacteriaceae

Ausente em 10 g (apenas se adicionado a formulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transicao desidratadas)

Escherichia coli

Ausente em 10 g (apenas se adicionado a alimentos destinados a
lactentes)

Salmonella spp.

Ausente em 25 g (apenas se adicionado a formulas para lactentes
desidratadas, alimentos desidratados para fins medicinais
especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade e formulas de transicao desidratadas)

17

PT



PT

Cronobacter
(Enterobacter
sakazakii)

spp.

Ausente em 10 g (apenas se adicionado a formulas para lactentes
desidratadas e alimentos desidratados para fins medicinais

especificos destinados a lactentes com menos de seis meses de
idade)»
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