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MINISTERIO DA ECONOMIA

Decreto-Lei n.° 97/2000
de 25 de Maio

A Directiva n.° 97/23/CE, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 29 de Maio de 1997, relativa aos
equipamentos sob pressdo, prevé a possibilidade de os
Estados membros estipularem os requisitos necessarios
para garantir a proteccdo de pessoas, quando da uti-
lizacao dos equipamentos sob pressdo ou dos conjuntos,
ja que o fabrico e a colocagao no mercado se encontram
assegurados nas disposicoes da directiva, transposta para
o direito nacional pelas vias legais.

Torna-se, pois, necessario publicar um regulamento,
em novas bases, contemplando os mais diversos tipos
de equipamentos sob pressao e contendo uma disciplina
apropriada e unificada relativa as condigoes em que
podem ser efectuados com seguranga a instalacao, fun-
cionamento, reparacao e alteracao de equipamentos sob
pressao.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constitui¢do, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

Artigo 1.°

E aprovado o Regulamento de Instalacio, Funcio-
namento, Reparacao e Alteracao de Equipamentos sob
Pressao, anexo ao presente diploma e que dele faz parte
integrante.

Artigo 2.°

Este diploma entra em vigor 180 dias apds a sua publi-
cacdo, sendo apenas aplicavel aos procedimentos ini-
ciados a partir dessa data.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 16
de Marco de 2000. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Joaquim
Augusto Nunes Pina Moura.

Promulgado em 4 de Maio de 2000.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 18 de Maio de 2000.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

REGULAMENTO DE INS_TALA(}AO, FUNCIONAMENTO,
REPARAGAO E ALTERACAO
DE EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO

CAPITULO I

Ambito e definicoes

Artigo 1.°

1 — A instalacdo, funcionamento, reparacio e alte-
racdo de equipamentos sob pressao ficam dependentes
das autorizacOes e aprovagOes previstas neste Regu-
lamento.

2 — As regras técnicas relativas a instalacao, funcio-
namento, reparacdo e alteragdo a aplicar a equipamen-
tos da mesma familia serao fixadas em instrugoes téc-
nicas complementares (ITC) aprovadas por despacho
do Ministro da Economia.

3 — Enquanto as ITC aplicdveis a uma determinada
familia de equipamentos nao forem aprovadas, apli-
cam-se genericamente as disposicoes deste Regula-
mento e outras especificacoes que a entidade oficial
competente considere necessarias.

4 — Os equipamentos a que se refere este Regula-
mento afectos a actividades sujeitas a outras regulamen-
tacOes especificas devem cumprir as disposi¢oes nelas
contidas.

Artigo 2.°

1 — Para efeitos do presente Regulamento, enten-
de-se por:

a) Pressao méxima admissivel (PS) — pressao
maxima, em bares, para que o equipamento
foi projectado, especificada pelo fabricante
através do certificado de aprovagao de cons-
trucao ou documento de avaliacio de con-
formidade;

b) Volume (V) —volume total de todos os com-
partimentos, em litros, para que o equipamento
foi projectado, especificado pelo fabricante atra-
vés do certificado de aprovacao de construcio
ou documento de avaliacdo de conformidade;

¢) Reparagdo — todos os trabalhos que constem
de operagdes de soldadura e abranjam as partes
sob pressao, bem como as que possam afectar
a segurancga do equipamento, sendo destinadas
a repor o equipamento nas condicdes iniciais;

d) Alteracao — modificagdes feitas no equipamento
com o objectivo de melhorar o seu funciona-
mento;

e) Inspeccdo periddica — inspecgdo destinada a
comprovar que as condigdes segundo as quais
foi aprovada a instalacao se mantém e a analisar
as condigOes técnicas, de seguranca e resisténcia
do equipamento, a ser realizada com a perio-
dicidade de cinco anos, salvo disposi¢cdo em con-
trario definida nas ITC. A esta inspeccao esta
associada a realizacdo de uma prova de pressao
ao equipamento;

f) Inspecgao intercalar — inspecgdo, aplicavel a
determinadas familias de equipamentos, tendo
por fim verificar as condi¢des de seguranga e
bom funcionamento do equipamento e dispo-
sitivos de protecgao e controlo, a ser realizada
entre duas inspecgdes periddicas;

g) Vistoria — inspecc¢ao a efectuar pelas direccoes
regionais do Ministério da Economia (DRE) a
instalacao, destinada a verificar a conformidade
desta com a autorizagao prévia, se for caso disso,
e as interdependéncias com outras legislagcoes
da competéncia das DRE, por forma a avaliar
e salvaguardar a seguranca de pessoas e bens,
nomeadamente no cumprimento das distancias
a locais publicos ou privados e a outros equi-
pamentos, utilizacio de espacos adjacentes,
movimentagdes de carga e saidas de emergéncia;

h) Familia de equipamentos — conjunto de equi-
pamentos que contenham o mesmo fluido ou
fluidos com caracteristicas semelhantes e com
condicOes técnicas de instalagao idénticas.
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2 — Para além das defini¢cOes anteriores, aplicam-se
a este Regulamento outras defini¢des constantes no n.° 2
do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 211/99, de 14 de Junho.

Artigo 3.°

1 — O presente Regulamento aplica-se a todos os
equipamentos destinados a conter um fluido (liquido,
gas ou vapor) a pressdo diferente da atmosférica, aos
quais é dada a designacdo «equipamentos sob pressao
(ESP)» ou, simplesmente, «equipamentos», ¢ que foram
projectados e construidos de acordo com o Decreto-Lei
n.° 211/99, de 14 de Junho, o Decreto-Lei n.° 103/92,
de 30 de Maio, ou o Decreto-Lei n.° 101/74 e o Decreto
n.° 102/74, ambos de 14 de Marco.

2 — Excluem-se do dmbito de aplicacao deste Regu-
lamento os equipamentos em relacido aos quais se veri-
fique alguma das seguintes condicdes, salvo disposicio
em contrario prevista nas I'TC:

a) Para geradores de vapor de dgua ou de dgua
sobreaquecida:

PS menor ou igual a 0,5 bar;

PS.V menor ou igual a 200 bar por litro;

Temperatura maxima de servico ¢ menor ou
igual a 110°C;

b) Para outros equipamentos de vapor de dgua ou
de 4gua sobreaquecida:

PS menor ou igual a 2 bar;

PS.V menor ou igual a 1000 bar por litro;

Temperatura maxima de servico é menor ou
igual a 130°C;

c¢) Para caldeiras de fluido térmico:

PS menor ou igual a 2 bar;

PS.V menor ou igual a 500 bar por litro;

Temperatura maxima de servico é menor ou
igual a 125°C;

d) Para tubagens:

PS menor que 4 bar;

O produto de PS, em bares, pelo diametro
interior do tubo, em milimetros, € inferior
a 1000;

e) Para outros equipamentos:
PS menor que 2 bar;
PS.V menor que 3000 bar por litro.
Artigo 4.°

As unidades de medida a utilizar sao as do Sistema
Internacional de Unidades, adoptado pelo Decreto-Lei
n.° 238/94, de 19 de Setembro.

CAPITULO IT

Entidades intervenientes e competéncias

Artigo 5.°

1 — Compete ao Instituto Portugués da Qualidade
(IPQ) e as DRE o acompanhamento global da aplicacao
deste Regulamento, propondo as alteragdes legislativas
necessarias e vigiando e inspeccionando, na forma pre-
vista neste Regulamento, a aplicacao das condicoes de

seguranca por parte dos proprietdrios ou utilizadores,
instaladores, reparadores e organismos de inspeccao.
2 — Sao competéncias das DRE:

a) A autorizacdo prévia de instalacao;

b) A aprovagido da instalagdo e autorizagdo de
funcionamento;

¢) A renovagio da autorizacdo de funcionamento;

d) O registo, averbamento e cancelamento.

Artigo 6.°

1— Os organismos de inspeccao (OI) qualificados
no ambito do Sistema Portugués da Qualidade (SPQ)
devem colaborar com as entidades oficiais referidas no
artigo 5.°

2 — Sao competéncias dos OI:

a) Aprovar projectos de reparagio e ou alteragio;

b) Aprovar reparagdes e ou alteragdes;

¢) Realizar inspecgbdes para efeitos da aprovacao
de instalacoes e autorizagao de funcionamento
e para efeitos da renovagdo desta autorizagao;

d) Realizar provas de pressdo e outros ensaios;

e) Realizar inspeccoes intercalares.

3 — Os OI devem comunicar a DRE respectiva, com,
pelo menos, quarenta e oito horas de antecedéncia, a
data, a hora e o local em que iré ter lugar a inspecgao
periddica, a prova de pressdo ou a inspeccdo intercalar.

4 — Os OI devem manter em arquivo os relatdrios
relativos a todas as intervengdes decorrentes do exercicio
das competéncias referidas no n.° 2.

Artigo 7.°

1 — Sempre que haja razdes de suspeita da seguranca
do equipamento, a DRE pode solicitar ao proprietério
ou utilizador do equipamento a realizagao de ensaios
nao destrutivos neste, por forma a avaliar e decidir do
seu funcionamento.

2 — Os ensaios serdo realizados por OI, a pedido
do proprietario ou utilizador, devendo este remeter a
DRE competente cdpia do respectivo relatdrio.

Artigo 8.°

As alteragdes aos equipamentos previstas neste Regu-
lamento s6 podem ser efectuadas pelo fabricante ou
reparador qualificado.

Artigo 9.°

A instalacdo e reparacdo de ESP a que se refere o
presente Regulamento devem ser feitas por empresas
instaladoras e reparadoras competentes, as quais ficam
obrigadas ao cumprimento deste Regulamento,
podendo ser responsabilizadas por qualquer deficiéncia
encontrada.

Artigo 10.°

1 — O proprietario de equipamento sujeito a este
Regulamento é responsavel pela conservacdo e manu-
tengdo, em bom estado, da instalacdo, do equipamento
e seus acessOrios, bem como pela conservacao da docu-
mentagao referente ao equipamento.

2 — O proprietario pode declinar esta responsabili-
dade no utilizador do equipamento, mediante acordo
estabelecido entre ambos.
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CAPITULO III

Reparacao e alteracio de equipamentos
sob pressao

Artigo 11.°

As entidades reparadoras devem possuir os meios téc-
nicos e humanos necessirios para a execugdo da
reparagao.

Artigo 12.°

1 — O projectista ou a empresa reparadora deve apre-
sentar a um OI o projecto da reparagao e ou alteracio
para aprovagao.

2 — O projecto deve ser acompanhado de termo de
responsabilidade pela elaboracdo do projecto.

3 — Nas ITC poderao ser identificadas situagoes de
pequenas reparagOes para as quais podera ser dispen-
sada a apresentagdo de projecto e respectiva aprovagao.

Artigo 13.°

1— Os projectos de reparacdo e ou alteracdo dos
equipamentos sob pressao devem ser elaborados com
base em normas harmonizadas ou cddigos adoptados
na construcao ou, no desconhecimento destes, em nor-
mas ou cddigos aceites pelo OL.

2 — O projecto deve ser elaborado por profissional
de engenharia mecanica ou electromecanica (licenciado
ou bacharel), devidamente numerado e rubricado em
todas as pegas por aquele.

3 — O projecto deve constar de memdria descritiva,
nota de cédlculo pormenorizada e desenhos, sendo que
a memoria descritiva deve mencionar:

a) Descrigao e caracterizagio do tipo de reparagao
e ou alteracao a efectuar;

b) Caracteristicas do equipamento e condicoes de
funcionamento (capacidade, pressao maxima e
minima de servico, temperaturas admissiveis,
natureza e quantidades méximas de fluido a con-
ter, superficie de aquecimento e vaporizacao,
se for caso disso);

¢) Materiais e pecas a aplicar e respectivas carac-
teristicas;

d) Procedimentos de soldadura aprovados;

e) Codigos ou normas adoptados;

f) Tratamentos térmicos a efectuar.

4 — Os desenhos devem incluir vistas de conjunto
e de pormenor e cortes, em escalas normalizadas, neces-
sarios a compreensdo da reparacio e ou alteracao a
efectuar e os elementos a substituir.

5 — O projecto deve ser acompanhado do plano de
inspecgao e ensaio a efectuar durante a reparagdo e
ou alteracio.

6 — Se o projecto estiver em conformidade, o OI emi-
tird um certificado de aprovacdo que remeterd ao reque-
rente, acompanhado do projecto original, carimbado,
numerado e rubricado em todas as pecas constituintes.

7 — O certificado contera o nome e endereco do
requerente, as conclusoes da avaliagao efectuada, as con-
dicoes em que € valido, a listagem das pecas constituintes
e os dados necessdrios para identificacio do projecto
aprovado.

8 — Sera apenso ao certificado uma lista dos elemen-
tos pertinentes da documentacao técnica, devendo o OI
conservar uma copia e remeter outra a DRE onde o
equipamento se encontre instalado.

Artigo 14.°

1— A entidade reparadora deve elaborar um pro-
cesso de reparacao e ou alteragio.

2 — Salvo disposicdo em contrario prevista na ITC,
devem ser mencionados no processo de reparagao e ou
alteracao os seguintes elementos:

a) Numero de registo, caracteristicas do equipa-
mento e condigdes de funcionamento (capaci-
dade, pressdo maxima e minima de servico, tem-
peraturas admissiveis, natureza e quantidade
maximas de fluido a conter, superficie de aque-
cimento e vaporizacio, se for caso disso);

b) Cédigos ou normas adoptadas;

¢) Relatérios das inspeccoes e ensaios efectuados;

d) Radiografias e resultados de aplicacdo de outras
técnicas de inspeccdo nao destrutivas;

e) Certificados de qualidade dos materiais uti-
lizados;

f) Certificados dos soldadores e dos procedimen-
tos de soldadura;

g) Avaliacdo de deformagbes locais, se forem
feitas;

h) Tratamentos térmicos efectuados;

i) Certificados de ensaio de provetes testemunho.

Artigo 15.°

1 — A reparag@o e ou alteracdo deve ser acompa-
nhada por um OI que analisa o respectivo processo,
valida os ensaios realizados e verifica a conformidade
da reparagao e ou alteracdo com o respectivo projecto,
se for caso disso.

2 — Terminada a reparagao e ou alteracdo o OI exe-
cuta uma prova de pressdo ao equipamento, aprova a
reparagao e ou alteracdo e emite o respectivo certificado
de aprovacio.

3— O OI deverd remeter copia do certificado de
aprovacdo a DRE e, se tal for solicitado, cépia do pro-
cesso de reparacao e ou alteragio.

Artigo 16.°

Qualquer reparagdo e ou alteragdo efectuada fora
do territdrio nacional deve ser acompanhada e aprovada
por um OI nacional, com observancia das regras esta-
belecidas no presente capitulo.

CAPITULO 1V
Instalacao de equipamento sob pressao
SECCAO I
Autorizacao prévia
Artigo 17.°

1 — A instalagdo deve ser concebida de modo a sal-
vaguardar a seguranga das pessoas, dos bens e dos locais
publicos ou privados adjacentes.

2 — O equipamento deve ser instalado em condicoes
de seguranca e funcionamento adequadas a natureza
do fluido que contém, preferencialmente em local iso-
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lado, suficientemente amplo, com arejamento, ilumina-
¢do adequada, dispondo de acessos faceis e réapidos,
devendo os 6rgaos de comando e controlo ser instalados
em local facilmente acessivel e ao abrigo de acciona-
mento acidental.

Artigo 18.°

1 — A instalagéo fixa de ESP fica sujeita a autorizagio
prévia.

2 — Ficam dispensados de autorizac¢do prévia os equi-
pamentos em que o produto PS.V seja inferior ou igual
a 15000 bar por litro, salvo disposicdoes em contrério
previstas nas ITC.

3 — Ficam igualmente dispensadas de autorizagao
prévia todas as tubagens.

Artigo 19.°

1 — Para efeitos da autorizacdo prévia, o proprietario
ou utilizador deve apresentar na DRE competente
requerimento que mencione:

a) Nome ou denominagio social e domicilio ou
sede do requerente;

b) As caracteristicas do equipamento (construtor,
marca, modelo, nimero de fabrico, pressao
maxima de funcionamento, volume, fluido e, se
for caso disso, superficie de aquecimento e
vaporizacao);

c¢) Certificado de aprovagdo de construcdo ou
documento da avaliacdo da conformidade;

d) Local de instalagdo e seu destino especifico;

e) Identificacdo do técnico responsavel pela ins-
talacao do equipamento.

2 — O requerimento deve ser acompanhado do cer-
tificado de aprovacdo de construcdo ou documento de
avaliacdo de conformidade, bem como do projecto de
instalagao, em duplicado, do qual conste:

a) Memoria descritiva e justificativa que caracte-
rize completamente o equipamento e sua ins-
talagdo, nomeadamente descrevendo as condi-
¢oes de funcionamento, o fim a que se destina,
caracteristicas dos acessorios e dispositivos de
controlo e seguranca, evidenciando as medidas
adoptadas de prevencao e seguranga de inco-
modos para terceiros;

b) Planta topogréfica do local da instalacao a escala
conveniente (1:500 ou 1:1000), na qual ¢ assi-
nalado um circulo de 50 m de raio, centrado
no equipamento;

¢) Desenhos em planta, alcados e cortes, a escala
adequada (de preferéncia néo inferior a 1:100),
necessarios para mostrar a localizagao do equi-
pamento e canalizacdo do fluido, em relagao
a fabrica, a via publica e aos prédios circun-
vizinhos, bem como da sala ou local onde se
pretende instalar o equipamento, com indicagao
de portas e janelas;

d) Desenho em planta, algados e cortes, a escala
conveniente do equipamento a instalar, sempre
que possivel.

3 — A autorizagdo requerida serd concedida no dupli-
cado do projecto, que se devolverd ao requerente.

4 — Sempre que a DRE considerar necessario, fara
preceder a autorizagdo prévia de visita ao local de
instalacao.

SECCAO IT

Aprovacao da instalagao e autorizacao de funcionamento

Artigo 20.°

1 — O proprietério ou utilizador ao adquirir um equi-
pamento novo deve requerer, a DRE, o registo do
mesmo.

2 — O requerimento deve ser acompanhado do cer-
tificado de aprovacdo de construcdo ou documento da
avaliacdo da conformidade e deve mencionar:

a) Nome ou designacao social e domicilio ou sede
do requerente;

b) Identificagdo do equipamento através dos ele-
mentos fornecidos pelo certificado de aprovacao
de construcido ou de documento comprovativo
da conformidade.

3 — A DRE procede ao registo, fornecimento e envio
da respectiva placa de registo, de modelo aprovado por
despacho do IPQ.

4 — Esta placa destina-se a ser afixada de modo per-
manente, no corpo do ESP, para nela serem marcadas
as datas de realizacdo das provas de pressao e puncoada
com o simbolo da entidade que realizou essas mesmas
provas.

5 — ApOs a instalagao € proibida a colocacao no ESP
de qualquer outra placa ou chapa para além da do
registo.

Artigo 21.°

A instalacdo fixa de ESP estd sujeita a aprovacao,
nao podendo ser utilizado, ou de qualquer forma posto
em funcionamento, sem que a respectiva instalacao
tenha sido aprovada.

Artigo 22.°

1 — A aprovagao da instalagio e a respectiva entrada
em funcionamento depende dos resultados de uma
prova de pressao, salvo disposi¢ao em contrario esta-
belecida nas respectivas ITC, e de uma inspec¢ao técnica
a instalagdo, bem como de uma vistoria, nos termos
do n.° 2 do artigo 23.°

2 — Para a aprovagao da instalacdo, o proprietario
ou utilizador deve apresentar requerimento a DRE do
qual conste:

a) Nome ou denominagdo social e domicilio ou
sede do requerente;

b) Local da instalacdo para que ¢é requerida a
aprovacao;

¢) Identificacdo do certificado de aprovacdo de
constru¢do ou do documento da avaliacdo da
conformidade;

d) Identificacdo da autorizagdo prévia concedida,
se for caso disso;

e) Numero de registo atribuido.

3 — O requerimento para aprovagao da instalagao
deve ser acompanhado de:

a) Boletim de verificagdo do manémetro;

b) Certificado de ensaio e ajuste da valvula de segu-
ranca, emitido por entidade reconhecida no
ambito do SPQ;
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¢) Certificado de aprovagdo de construcdo ou
documento de avaliacdo da conformidade;

d) Boletim da prova de pressdo, realizada ha
menos de 60 dias, e relatorio referente a ins-
peccao técnica realizada ao equipamento € a
instalacao.

Artigo 23.°

1 — Com base nos elementos apresentados, a que
se refere o artigo 22.°, a DRE emitird o certificado
de aprovacao da instalacao.

2 — Sempre que considerar necessario, e antes da
emissao do certificado de aprovacao da instalacdo, a
DRE efectuara uma vistoria a instalagao.

3 — Do certificado constara a respectiva validade, o
numero de registo, a identificacdo da instalacao e as
caracteristicas do equipamento, as datas de execucao
da prova de pressdo, da inspecgao técnica e da vistoria,
quando aplicavel.

SECCAO III

Renovacéo da autorizagao de funcionamento

Artigo 24.°

Qualquer ESP deve ser submetido as inspeccoes
periddicas, intercalares e provas de pressao previstas
neste Regulamento.

Artigo 25.°

1 — Antes de terminar a validade indicada no cer-
tificado de aprovagao da instalagdo, o proprietario ou
utilizador deve requerer a DRE a renovagao da auto-
rizacdo de funcionamento.

2 — Deste requerimento deve constar:

a) Nome ou denominagdo social € domicilio ou
sede do requerente;

b) Nuimero de registo e local da instalagio para
que € requerida a renovacao da autorizagio de
funcionamento.

3 — O requerimento para renovagido da autorizagao
de funcionamento deve ser acompanhado de:

a) Boletim de verificagdo do mandémetro;

b) Certificado de ensaio e ajuste da valvula de
seguranga;

c) Boletim da prova de pressdo, realizada ha
menos de 60 dias, e relatorio referente a ins-
peccao periddica realizada ao equipamento e
a instalacao;

d) Relatérios de outros ensaios que, eventual-
mente, tenham sido efectuados.

Artigo 26.°

1 — Do resultado da inspecgao periddica ao equipa-
mento e a instalagdo, da prova de pressdo e de outros
ensaios eventualmente realizados, a DRE emitira um
certificado de renovacdo da autorizacio de funciona-
mento, fixando o prazo de validade do mesmo.

2 — Sempre que considerar necessario, e antes da
emissao do certificado, a DRE efectuara uma vistoria
a instalacao.

3 — Do certificado constard o nimero de registo, a
identificacdo da instalagdo e as caracteristicas do equi-
pamento, a data de execucao da prova de pressao, bem
como a sua validade.

4 — Sempre que hajam razoes que fagam suspeitar
da seguranca do equipamento, poderda a DRE reduzir
a pressdo maxima admissivel do ESP, procedendo a subs-
tituicdo da placa de registo.

Artigo 27.°

1 —Para além das inspecgOes periddicas realizar-
-se-a0 inspecgoes intercalares desde que previstas nas
ITC respectivas.

2 — Os relatérios das inspeccdes intercalares devem
ser remetidos a DRE pelo proprietario ou utilizador.

CAPITULO V

Equipamentos sob pressao nao fixos

Artigo 28.°

1 — Estes equipamentos estao igualmente sujeitos a
registo de acordo com o estabelecido no artigo 20.°

2 — O proprietario ou utilizador deve requerer a
DRE da sua sede a autorizacdo de funcionamento,
devendo o pedido ser acompanhado pelos elementos
constantes nas alineas a), b) e ¢) do n.° 3 do artigo 22.°

3 — Estes recipientes ficam sujeitos a prova de pres-
sao de cinco em cinco anos, realizada pelo OI, que emi-
tird o respectivo boletim de prova e relatério de ins-
peccao periddica.

4 — O proprietario ou utilizador deve requerer a
DRE onde o equipamento se encontra registado a reno-
vacdo da autorizacdo de funcionamento, devendo o
requerimento ser acompanhado pelos elementos cons-
tantes do n.° 3 do artigo 25.°

5 — Na sequéncia do disposto nos n.”* 2 ¢ 4, a DRE
da sede do proprietério emitird, respectivamente, o cer-
tificado de autorizagao ou renovacao da autorizacao de
funcionamento.

CAPITULO VI

Provas de pressao

Artigo 29.°
A prova de pressao é determinada:

a) De harmonia com o cédigo ou norma segundo
a qual o ESP foi construido;

b) Na falta de indicagdo por parte da norma ou
codigo, a pressao de prova serd a indicada nas
ITC respectivas e, se estas ainda ndo estiverem
aprovadas, serd igual a 1,35 vezes a pressao
maxima de funcionamento para os recipientes
de vapor de agua e a 1,25 vezes a pressao
maxima de funcionamento para os restantes
ESP;

¢) A pressao hidraulica serd verificada com man6-
metro de classe adequada e manter-se-4 pelo
tempo necessario para se verificar se o ESP per-
manece estanque e ndo apresenta fugas ou
deformaco6es permanentes;

d) Nafalta de indicacdo por parte da norma, coédigo
ou ITC respectivas, a duracdo da prova de pres-
sao nao devera ser inferior a trinta minutos;

e) A temperatura do liquido no interior do equi-
pamento, durante a prova hidraulica, devera ser
proxima dos 20°C, salvo indicacdo técnica em
contrario.
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Artigo 30.°

1— A prova de pressdao serd hidréaulica, podendo,
contudo, ser pneumdtica, com ar ou gas conveniente,
nos seguintes casos:

a) Quando os equipamentos, pela sua concepcao
ou construcdo, nao se prestem a ser cheios com
um liquido;

b) Quando os equipamentos, pelas suas condicdes
de servico, nao admitam a existéncia de qual-
quer vestigio de liquido.

2 — Se o cddigo, norma adoptada ou ITC respectivas
nao estabelecerem as condi¢oes em que deve ser exe-
cutada a prova pneumdtica, devem ser seguidas as
seguintes regras:

a) A pressiao da prova pneumatica é de 1,1 vezes
a pressdo maxima de funcionamento, podendo
realizar-se com o préprio produto;

b) A pressdo da prova deve conseguir-se gradual-
mente, por forma a alcancar num primeiro pata-
mar uma pressdo de 50% da pressdo final. A
partir deste patamar a pressao deve aumentar-se
em etapas de 10% da pressdo final até se alcan-
car esta pressdo, diminuindo-se seguidamente
para quatro quintos da pressao final;

¢) Em cada patamar deverd ser inspeccionado o
equipamento e verificar-se se existem fugas ou
outras anomalias. No caso de serem detectadas
fugas ou outras anomalias deverd de imediato
proceder-se a reducao de pressao;

d) A pressao de quatro quintos da pressao final
deve manter-se por tempo suficiente para com-
provar que nao existem falhas, realizando-se
com esta pressao uma prova de estanquidade.

Artigo 31.°

Sempre que por razdes devidamente justificadas hou-
ver necessidade de recorrer a provas pneumadticas,
devem ser tomadas as providéncias cautelares e adop-
tar-se medidas de seguranca adequadas com vista a pro-
teccao de pessoas e bens e prevenir eventuais acidentes.

Artigo 32.°

A prova de pressao realizada para efeitos da apro-
vacdo da reparacdo deve ser efectuada com o ESP nu
de qualquer revestimento na parte afectada pela repa-
ragao, sendo que havendo suspeita da seguranga do equi-
pamento pode ser exigida a retirada completa do
revestimento.

Artigo 33.°

Uma vez efectuada a prova de pressao referida no
artigo anterior, e sempre que seja possivel, deve exa-
minar-se o interior dos equipamentos reparados para
deteccao de qualquer eventual defeito que possam apre-
sentar as chapas e demais materiais de que sdo cons-
truidos, especialmente a presenga de corrosdo ou de
qualquer tipo de fissuras.

Artigo 34.°
As provas de pressdo devem ser renovadas:

a) Antes de findar o prazo de validade da tultima
prova, de acordo com a periodicidade estipulada
nas ITC ou, no caso de omissao destas, de cinco
em Cinco anos;

b) Depois de alteragdes e reparacdes importantes
ou que incluam trabalhos de soldadura em zonas
destinadas a suportar pressao;

c¢) Depois de decorrido um ano sem utilizacao;

d) Quando houver motivo para suspeitar da segu-
ranga do equipamento;

e) Se houver mudanga de instalacao.

Artigo 35.°

Para equipamentos construidos hd menos de um ano,
as ITC respectivas poderdo dispensar, para efeitos de
aprovagao de instalagdo, a realizagdo de prova hidrédu-
lica.

Artigo 36.°

O disposto no artigo anterior nao se aplica caso o
equipamento tenha sofrido alguma anomalia durante
o transporte, ndo existam elementos suficientes para
garantir que o transporte tenha sido efectuado em boas
condicoes, o equipamento nao tenha sido sujeito a prova
nas oficinas do construtor ou se, por outra razio, o
organismo de inspecc¢do assim o entender.

Artigo 37.°

Em casos especiais devidamente justificados e a
pedido da parte interessada, a DRE pode aprovar a
diminui¢ao dos valores da pressdo prescrita para a prova
de pressdo ou a sua substituicdo por outras provas ou
ensaios analogos, devendo ser justificadas técnica e
documentalmente as circunstancias especiais existentes
e propostos os valores das provas de pressao € ou ensaios
de outro tipo que devem ser realizados para garantir
a seguranca do equipamento em funcionamento.

CAPITULO VII

Orgios e dispositivos de proteccio

Artigo 38.°

1 — Todos os ESP devem estar munidos de 6rgaos
de proteccdo e ou dispositivos de controlo e seguranca
contra sobrepressoes, sobreaquecimento e sobreenchi-
mento, por forma a garantir que os parametros de cal-
culo estabelecidos no projecto nao sejam excedidos
durante o tempo de servigo.

2 — Os 6rgaos de proteccao devem satisfazer as con-
dicdes indicadas na norma ou cddigo de construgao
adoptado e as prescri¢oes indicadas nas ITC.

3 — Quando condigdes particulares o justifiquem,
pode a DRE dispensar alguns dos 6rgios de proteccao
ou autorizar a substitui¢do deles por outros.
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CAPITULO VIII

Registos, averbamentos, utilizacao suspensa
e cancelamentos

Artigo 39.°

1 — Todos os ESP abrangidos por este Regulamento
ficam sujeitos a registo, a ser requerido pelo proprietario
a DRE.

2 — O registo é requerido pelo proprietario ou uti-
lizador previamente a sua primeira utilizacdo, de acordo
com o definido no artigo 20.°

3 — O ndmero de registo de um ESP serad univoco,
mantém-se durante a vida ttil do equipamento e iden-
tificard a DRE que o registou, nao sofrendo alteracao
ainda que o equipamento mude de local de instalacao,
mesmo para area de interven¢ao de outra DRE.

4 — Sempre que haja alteragido da designacao social
do proprietario, este deve requerer a DRE o respectivo
averbamento.

5 — Sempre que o ESP seja colocado fora de servico
por um periodo superior a um ano, o proprietdrio deve
requerer a DRE que o equipamento seja considerado
em utilizacio suspensa.

6 — Quando um ESP ¢ retirado de servico e tran-
saccionado para sucata, o proprietirio deve requerer
o cancelamento do processo, o qual nao podera ser rea-
berto nem o equipamento voltar a ser utilizado.

CAPITULO IX

Sinistros

Artigo 40.°

1 — Qualquer sinistro num equipamento deve ser
comunicado pelo proprietdrio ou utilizador a DRE
competente.

2 — Quando ocorrer um sinistro num equipamento,
nao pode ser alterado o estado de coisas dele resultante
antes da comparéncia do técnico da DRE incumbido
de averiguar as causas e levantar o respectivo auto.

3 — Os organismos de inspeccdo que tenham tido
intervencdo ao longo da vida do equipamento devem
remeter os respectivos processos e restante documen-
tacao a DRE caso esta o solicite.

Artigo 41.°

No caso de se presumir ou averiguar que o sinistro
foi devido a acto criminoso, serd remetido um duplicado
do auto ao Ministério Publico.

CAPITULO X

Fiscalizacao e contra-ordenacoes

Artigo 42.°

1— A fiscalizacio do cumprimento do presente
diploma sera exercida pela Inspeccdo-Geral das Acti-
vidades Econémicas (IGAE) e pelas direcgdes regionais
do Ministério da Economia, sem prejuizo das compe-
téncias atribuidas por lei a outras entidades.

2 — Compete a Comissao de Aplicacao de Coimas
em Matéria Econdémica a decisdo sobre os processos
de contra-ordenacdo, com a aplicacdo das respectivas
coimas e sangoes acessorias.

3 —No exercicio da sua actividade as entidades fisca-
lizadoras podem impedir o funcionamento dos equipamen-
tos abrangidos pelo presente diploma, bem como solicitar
o auxilio das entidades policiais, ou de quaisquer outras
autoridades, sempre que julguem necessario a execucao
das suas funcoes.

Artigo 43.°

1 — Constituem contra-ordenagdes puniveis com
coima as infracgdes seguintes:

a) A instalagdo de equipamento em infracgdo ao
estipulado no n.° 1 do artigo 18.° é punivel com
coima de 50 000$ a 1 000 000$;

b) A instalacdo do equipamento em infracgdo ao
estipulado no artigo 21.° € punivel com coima
de 100 000$ a 9 000 000$;

¢) O funcionamento do equipamento em infraccdo
ao disposto no artigo 24.° conjugado com o
artigo 25.°, no artigo 24.° conjugado com o n.° 1
do artigo 27.° e no artigo 24.° conjugado com
as alineas a), b), c¢) e e) do artigo 34.° é punivel
com coima de 50 000$ a 1 000 0008$;

d) O funcionamento do equipamento em infraccdo
ao disposto no n.° 1 do artigo 28.° conjugado
com os n. 1, 4 ¢ 5 do artigo 20.°, bem como
ao disposto nos n.*® 2, 3 e 4 do artigo 28.°, é
punivel com coima de 50 000$ a 1000 000$;

e) A reparacado e alteragdo dos equipamentos em
infraccdo ao disposto no n.° 1 do artigo 15.°
¢ punivel com coima de 100 000$ a 9 000 000$;

f) O ndo cumprimento do estipulado nos n.*s 1
e 2 do artigo 38.° é punivel com coima de
100 000$ a 1 000 000$;

g) O nado cumprimento do disposto no artigo 39.°
conjugado com os n.°* 1, 4 ¢ 5 do artigo 20.°
¢ punivel com coima de 25 000$ a 100 000$;

h) O nao cumprimento do disposto no n.° 1 do
artigo 10.° ¢ punivel com coima de 25 000§ a
100 0008$;

i) A inutilizacdo ou impedimento do funciona-
mento de qualquer 6rgao de protecgcdo e ou
dispositivos de controlo e seguranca é punivel
com coima de 200 000$ a 9 000 000$;

j) A falta ou inutilizacdo da chapa de caracteris-
ticas e placa de registo € punivel com coima
de 25 000$ a 100 000$.

2—No caso de o infractor ser pessoa singular, o
montante maximo da coima a aplicar ¢ de 750 0008.

3 — A negligéncia e a tentativa sao puniveis.

4 — A receita das coimas previstas no n.° 1 terd a
seguinte distribuicao:

60 % para o Orcamento do Estado;

20% para a entidade que procedeu a instrucao do
processo;

20% para a entidade que aplica a coima.

CAPITULO XI
Taxas
Artigo 44.°

1 — Sao devidas taxas, a fixar por portaria conjunta
dos Ministros das Financas e da Economia, pelos seguin-
tes servigos prestados:

a) Autorizagdo prévia da instalacdo;
b) Aprovagao da instalacdo e autorizacdo de fun-
cionamento;
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¢) Renovacdo da autorizagdo de funcionamento;
d) Registo e averbamento.

2 — Por portaria do Ministro da Economia seré publi-
cada a tabela correspondente aos seguintes servigos
prestados pelos OI no &mbito deste diploma:

a) Aprovagao do projecto de alteracdo e ou repa-
ragao;

b) Aprovagao de reparacio e ou alteracio;

¢) Inspecgao para efeito de aprovagdo de insta-
lacao e autorizacao de funcionamento e para
efeito de renovacao desta autorizacao;

d) Inspecgao intercalar;

e) Prova de pressao.

CAPITULO XII

Disposicoes gerais e transitorias

Artigo 45.°

Serd imediatamente embargado o funcionamento de
um ESP que tenha sido objecto de clausula de salva-
guarda accionada ao abrigo de uma directiva comu-
nitaria.

Artigo 46.°

1 — Nas instalagoes existentes e em funcionamento
que eventualmente nao satisfagam os preceitos do pre-
sente Regulamento, a DRE a quem compete a sua exe-
cucdo deve notificar o proprietério, indicando prazos,
por forma a serem encontradas solugdes convenientes
que garantam a salvaguarda e a seguranga das pessoas,
dos bens e dos locais publicos ou privados adjacentes.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior e
na falta de elementos imprescindiveis que permitam ava-
liar a seguranga do equipamento, ou caso este se encon-
tre a funcionar sem ter obtido a necessaria aprovacao,
devem ser apresentados na DRE, no minimo, os seguin-
tes elementos:

a) Relatério da realizacdo de ensaios ndo destru-
tivos, emitido por organismo de inspecgdo, que
inclua medicao de espessuras, controlo das sol-
daduras e recélculo do equipamento, com base
nas condigdes de funcionamento;

b) Outros elementos que sejam considerados impor-
tantes para a decisao.

3 —Se a DRE suspeitar da falta de condigdes de
seguranca do equipamento ou caso se verifique o incum-
primento de condigdes e ou prazos fixados, poderd ser
impedido o funcionamento do equipamento ou da
instalacao.

Artigo 47.°

Quando, em casos ja existentes e devidamente com-
provados, o ESP estiver instalado sobre estrutura que
nao suporte o peso do liquido de ensaio para realizacao
de prova hidrdulica, deve ser presente a DRE programa
de ensaios que permita alcangar resultados equivalentes,
para aprovagao.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 98/2000

de 25 de Maio

O Decreto-Lei n.° 192/89, de 8 de Julho, fixou os
principios gerais orientadores da utilizacdo dos aditivos
alimentares nos géneros alimenticios, definindo as
regras da sua aplicacdo e estabelecendo regras relativas
a sua avaliac@o toxicoldgica, tendo remetido para pos-
terior regulamentacao a fixagao dos respectivos critérios
de pureza.

A Directiva n.° 95/31/CE, da Comissao, de 5 de Julho,
transposta para a ordem juridica interna pela Portaria
n.° 922/97, de 11 de Setembro, fixou os critérios de
pureza especificos dos edulcorantes que podem ser uti-
lizados nos géneros alimenticios.

Em virtude do progresso técnico, tornou-se necessario
alterar os critérios de pureza do isomalte (E 953), o
que foi feito através da Directiva n.° 98/66/CE, da Comis-
sao, de 4 de Setembro, tornando-se agora imperioso
proceder também a transposicdo desta directiva para
a ordem juridica interna.

Considera-se oportuno e conveniente proceder a ela-
boracdo de um diploma tnico, no qual se vertam nio
sO as alteracdes agora introduzidas pela referida Direc-
tiva n.° 98/66/CE mas também as restantes normas ja
transpostas anteriormente para o direito interno pela
Portaria n.° 922/97, de 11 de Setembro, sem prejuizo
de toda esta matéria se manter em estreita consonancia
com o regime fixado actualmente pelo Decreto-Lei
n.° 394/98, de 10 de Dezembro, diploma que transpOs
a Directiva n.° 96/83/CE, de 19 de Dezembro, que alte-
rou a Directiva n.° 94/35/CE, de 30 de Junho, relativa
as condi¢oes de utilizacdo dos edulcorantes nos géneros
alimenticios.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicio, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°

Os critérios especificos a que devem obedecer os edul-
corantes previstos no Decreto-Lei n.° 394/98, de 10 de
Dezembro, sao os constantes do anexo ao presente
decreto-lei, que dele faz parte integrante.

Artigo 2.°

E revogada a Portaria n.° 922/97, de 11 de Setembro.

Artigo 3.°

E admitida a comercializagio do produto que tenha
sido lancado no mercado até seis meses apds a data
da entrada em vigor do presente decreto-lei e que tenha
sido produzido e rotulado, em data anterior, de acordo
com a anterior legislacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 24
de Fevereiro de 2000. — Antonio Manuel de Oliveira
Guterres — Joaquim Augusto Nunes Pina Moura — Luis
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Manuel Capoulas Santos — Maria Manuela de Brito
Arcanjo Marques da Costa — Armando Antonio Martins

Vara.

Promulgado em 4 de Maio de 2000.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 12 de Maio de 2000.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira

Guterres.

ANEXO

E 420 — i) Sorbitol:

Sinonimos
Definicao:
Denominagdo qui-
mica
Einecs
Numero E
Formula quimica
Massa molecular rela-
tiva
Composigdo

Descri¢ao

Identificagdo:
A) Solubilidade
B) Intervalo de fusdo
C) Derivado monoben-

zilidénico do sorbi-
tol

Pureza:
Humidade

Cinza sulfatada

Acticares redutores

D-glucitol, D-sorbitol.

D-glucitol.

200-061-5.
E 420 — ).
CeH 140s.
182,17.

Teor de glicitdis totais nao inferior a
97 % e teor de D-sorbitol ndo infe-
rior a 91 %, em relacao ao residuo
seco.

Os glicitdis sao compostos de férmula es-
trutural CH,OH-(CHOH)n-CH,OH,
em que n representa um ndmero
inteiro.

Produto pulverulento, produto pulve-
rulento cristalino, flocos ou granu-
lados brancos e higroscopicos de
sabor acucarado.

Muito soliivel em agua; pouco soltvel
em etanol.

88°C-102°C.

Adicionar 7ml de metanol, 1 ml de
benzaldeido e 1 ml de 4cido clori-
drico a 5 g de amostra. Misturar e
agitar num agitador mecanico até
a formagao de cristais. Filtrar sob
succdo, dissolver os cristais em
20 ml de 4gua em ebuli¢do (na qual
foi dissolvido 1 g de bicarbonato de
sodio), filtrar a solugdo ainda
quente, arrefecer o filtrado, filtrar
novamente sob sucgao, lavar com
5 ml de uma mistura 4gua/metanol
(2:1) e secar ao ar. Os cristais assim
obtidos fundem entre 173°C e
179°C.

Teor ndo superior a 1 % (método de
Karl Fischer).

Teor nao superior a 0,1 %, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor ndo superior a 0,3 %, expresso
em glucose, em relacao ao residuo

E 420 — i) Xarope de sorbitol:

Sinonimos
Defini¢ao:

Denominag¢do qui-
mica

Einecs
Numero E
Composigdo

Descrigao

Identificacdo:

A) Solubilidade

B) Derivado monoben-
zilidénico do sorbi-
tol

Pureza:

Humidade
Cinza sulfatada

Acticares redutores

Cloretos

Sulfatos

Niquel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

seco. E 421 — Manitol:

Teor nao superior a 1 %, expresso em
glucose, em relagao ao residuo seco.

Sinonimos

Aclicares totais
Defini¢ao:

Cloretos Teor nao superior a 50 mg/kg, expresso Denominacdo qui-
em relacgao ao residuo seco. mica
Sulfatos Teor nao superior a 100 mg/kg, Einecs
expresso em relacdo ao residuo Nimero E
seco. Formula quimica
Arsénio Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso Composigdo
em relacgao ao residuo seco.
Chumbo Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco. Descrigcao
Metais pesados Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso

em relagdo ao residuo seco.

Xarope de D-glucitol.

O xarope de sorbitol, produzido por
hidrogenacdo de xarope de glucose,
¢ constituido por D-sorbitol, D-ma-
nitol e sacaridos hidrogenados. Para
além do D-sorbitol, o produto € essen-
cialmente constituido por oligossaca-
ridos hidrogenados, resultantes da
hidrogenagdo do xarope de glucose
utilizado como matéria-prima (caso
em que o xarope ndo ¢ cristalizavel),
e por manitol. Podem estar presentes
pequenas quantidades de glicitdis com
n <4. Os glicit6is sao compostos de
féormula estrutural CH,OH-
(CHOH),-CH,OH, em que n repre-
senta um ndmero inteiro.

270-337-8.

E 420 — ii).

Teor de solidos totais nao inferior a
69 % e teor de D-sorbitol ndo infe-
rior a 50 %, em relacdo ao residuo
seco.

Solucdo aquosa incolor e limpida de
sabor acucarado.

Miscivel com agua, com glicerol e com
1,2-propanodiol.

Adicionar 7ml de metanol, 1 ml de
benzaldeido e 1 ml de acido clori-
drico a 5 g de amostra. Misturar e
agitar num agitador mecanico até
a formacao de cristais. Filtrar sob
succdo, dissolver os cristais em
20 ml de 4gua em ebulicdo (na qual
foi dissolvido 1 g de bicarbonato de
sodio), filtrar a solucdo ainda
quente, arrefecer o filtrado, filtrar
novamente sob sucgao, lavar com
5 ml de uma mistura d4gua/metanol
(2:1) e secar ao ar. Os cristais assim
obtidos fundem entre 173°C e
179°C.

Teor nao superior a 31 % (método de
Karl Fischer).

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 0,3 %, expresso
em glucose, em relacao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 50 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 100 mg/kg,
expresso em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 2 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

D-manitol.

D-manitol.

200-711-8.

E 421.

C6H 1406-

Teor de D-manitol nao inferior a 96 %,
em relacgao ao residuo seco.

Produto pulvurulento cristalino,
branco e inodoro de sabor agu-
carado.
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Identificagio:
A) Solubilidade

B) Intervalo de fusdo

Pureza:

Perda por secagem

pH

Poder rotatério espe-
cifico

Cinza sulfatada

Acticares redutores

Acticares totais
Cloretos

Sulfatos

Niquel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

E 953 — Isomalte:

Sinonimos
Definicao:

Denominag¢dao qui-
mica

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descrigao

Identificagdo:
A) Solubilidade

B) Cromotografia em
camada fina

Solavel em agua; muito pouco solavel
em etanol; praticamente insolavel
em cloroférmio e em éter.

165°C-169°C, com amolecimento a
temperaturas inferiores.

Nao superior a 0,3 % (quatro horas a
105°C).

Entre 5 e 8. Adicionar 0,5 ml de uma
solucdo saturada de cloreto de
potassio a 10 ml de uma solucdo a
10 % (m/v) da amostra e medir o
pH.

[o]*°D entre +23° e 25° numa solugdo
boratada, calculado em relacao ao
residuo seco.

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor ndo superior a 0,3 %, expresso
em glucose, em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 1 %, expresso em
glucose, em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 70 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 100 mg/kg,
expresso em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 2 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Isomaltulose hidrogenada; palatinose
hidrogenada.

O isomalte consiste numa mistura de
mono ¢ dissacaridos hidrogenados,
cujos principais componentes sao 0s
seguintes dissacaridos:

60-9-D-glucopiranosil D-sorbi-
tol (1,6-GPS); e

1-0-9-D-glucopiranosil D-mani-
tol di-hidratado (1,1-GPM).

6-0-9-D-glucopiranosil D-sorbitol:

C12H24011.

1-0-0-D-glucopiranosil D-manitol

di-hidratado: C12H24011.2H20.

6-0-9-D-glucopiranosil D-sorbitol:
344,32

1-0-9-D-glucopiranosil D-manitol
di-hidratado: 380,32.

Teor de mono e dissacaridos hidroge-
nados nao inferior a 98 % e teor
da mistura de 6-O-9-D-glucopiranosil
D-sorbitol e 1-O-9-D-manitol di-hi-
dratado nao inferior a 86 %, em rela-
¢ao ao produto anidro.

Massa cristalina de cor branca, ino-
dora, ligeiramente higroscopica.

Soltvel em é4gua; muito ligeiramente
soltivel em etanol.

Na andlise por cromotografia em
camada fina numa placa revestida
de cerca de 0,2 mm de silicagel de
qualidade cromotogréfica, as prin-
cipais manchas do cromatograma
devem corresponder ao 1,1-GPM e
ao 1,6-GPS.

Pureza:
Humidade
Cinza sulfatada
D-manitol

D-sorbitol
Acticares redutores

Niguel

Arsénio

Chumbo

Metais pesados
(expressos em
chumbo)

Teor ndo superior a 7 % (método de
Karl Fischer).

Teor nao superior a 0,05 %, expresso
em relagdo ao produto anidro.

Teor nao superior a 3 %.

Teor ndo superior a 6 %.

Teor ndo superior a 0,3 %, expresso
em glucose, em relagao ao produto
anidro.

Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso
em relagdo ao produto anidro.

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso
em relagdo ao produto anidro.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagdo ao produto anidro.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relagao ao produto anidro.

E 965 — i) Maltitol:

Sinonimos
Definigao:
Denominag¢dao qui-
mica
Einecs
Niimero E
Formula quimica
Massa molecular rela-
tiva
Composigdo

Descrigcao

Identificagio:
A) Solubilidade

B) Intervalo de fusao
C) Poder rotatorio espe-

cifico.
Pureza:
Humidade

Cinza sulfatada

Acticares redutores

Cloretos

Sulfatos

Niguel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

D-maltitol, maltose hidrogenada.

(a)-D-glucopiranosil-1,4-D-glucitol.

209-567-0.
E 965 — ).
Ci2H24011.
344,31

Teor de D-maltitol (C12H24011) nao
inferior a 98 %, em relacao
ao residuo seco.

Produto pulvurulento cristalino,
branco, de sabor agucarado.

Muito soliivel em agua; pouco solivel
em etanol.

148°C-151°C.

[a]*°D entre +105,5° ¢ +108,5° [solu-
cdoas % (m/v)].

Teor ndo superior a 1 % (método de
Karl Fischer).

Teor nao superior a 0,1 %, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso
em glucose, em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 50 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo.

Teor ndo superior a 100 mg/kg,
expresso em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 2 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

E 965 — ii) Xarope de maltitol:

Sinonimos

Definicao:
Denominag¢do qui-
mica

Xarope de glucose hidrogenado com
elevado teor de maltose, xarope de
glucose hidrogenado.

Mistura cujo componente principal é
o maltitol; contém ainda sor-
bitol e oligossacdridos e
polissacaridos hidrogenados.
E produzida por hidrogena-
¢ao catalitica de xaropes de
glucose com elevado teor de
maltose. O produto é comer-
cializado na forma de xarope
e de um produto sélido.
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Einecs
Numero E
Composigdo

Descricao

Identificagio:

A) Solubilidade

B) Cromatografia de
camada fina

Pureza:

Humidade
Cinza sulfatada

Acticares redutores

Cloretos

Sulfatos

Niquel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

E 966 — Lactitol:

Sinonimos
Definicao:

Denominag¢do qui-
mica

Einecs

Niimero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descrigdo

Identificagdo:

A) Solubilidade
B) Poder rotatorio es-
pecifico

Pureza:

Humidade

270-337-8.

E 965 — ii).

Os varios teores devem situar-se nos
seguintes intervalos, expres-
sos em relacdo ao residuo
seco:

Maltitol — no minimo 50 %;

Sorbitol — no maximo 8 %;

Maltotriitol — no maximo 25 %;

Polissacaridos hidrogenados
com mais trés unidades de glo-
cose ou de glucitol — no
maximo 30 %.

Liquidos viscosos incolores, limpidos e
inodoros de sabor acucarado ou
pastas cristalinas brancas de sabor
agucarado.

Muito soliivel em agua; pouco soltivel
em etanol.

Exame do produto por cromatografia
da camada fina, numa placa reves-
tida com uma camada de silicagel
para cromatografia de 0,25 mm de
espessura.

Teor nao superior a 31 % (método de
Karl Fischer).

Teor nao superior a 0,1 %, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 0,3 %, expresso
em glucose, em relacao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 50 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 100 mg/kg,
expresso em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 2 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Lactite, lactositol, lactobiosite.

4-O-B-D-galactopiranosil-D-glucitol.

209-565-5.
E 966.
C12H24011.
344,32.

Teor de lactitol nao inferior a 95 %,
em relagao ao residuo seco.

Produtos pulverulentos cristalinos ou
solucoes incolores de sabor aguca-
rado. Os produtos cristalinos
podem apresentar-se nas formas
anidra, mono-hidratada ou bi-hi-
dratada.

Muito solavel em dgua.

[o]*D entre 13° e 16°, calculado em
relacdo ao residuo seco [solucao
aquosa a 10 % (m/v)].

Produtos cristalinos; teor nao superior
a 10,5 % (método de Karl Fischer).

Outros  dlcoois
poli-hidroxilados
(polidis)

Acticares redutores

Cloretos

Sulfatos

Cinza sulfatada
Niquel

Arsénio
Chumbo

Metais pesados

E 967 — Xilitol:
Sinonimos
Definigao:
Denominagdao qui-
mica
Einecs
Niimero E
Formula quimica
Massa molecular rela-
tiva
Composigdo

Descricao

Identificagdo:
A) Solubilidade

B) Intervalo de fusdao
C) pH

Pureza:

Perda por secagem

Cinza sulfatada

Acticares redutores

Outros alcodlis
poli-hidroxilados
(policis)

Niguel

Arsénio

Chumbo

Metais pesados

Cloretos

Sulfatos

Teor nao superior a 2,5 %, em relagao
ao residuo seco.

Teor nao superior a 0,2 %, expresso
em glucose, em relacao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 100 mg/kg,
expresso em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 200 mg/kg,
expresso em relacio ao residuo
seco.

Teor néo superior a 0,1 %, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 2 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Xilitol.

D-xilitol.

201-788-0.
E 967.
C5H1205.
152,15.

Teor de xilitol ndo inferior a 98,5 %,
em relacao ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino,
branco e praticamente inodoro de
sabor acucarado intenso.

Muito solivel em &4gua; moderada-
mente soldvel em etanol.

92°C-96°C.

5-7 [solucdo aquosa a 10 % (m/v)].

Teor nao superior a 0,5 %. Secar sob
vacuo uma amostra de 0,5 g, na pre-
senca de fésforo (quatro horas a
60°C).

Teor nao superior a 0,1 %, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor ndo superior a 0,2 %, expresso
em glucose, em relacao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 1 %, expresso em
relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 2 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 100 mg/kg,
expresso em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 200 mg/kg,
expresso em relacio ao residuo
seco.

E 950 — Acessulfame K:

Sinonimos

Sal de potéssio do acessulfame, acessul-
fame, sal de potassio do 2.2-di6xido
da 3,4-di-hidro-6-metil-1,2,3-
-oxatiazina-4-ona.
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Definigao:

Denominagdo qui-
mica

Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descrigdo

Identificagio:
A) Solubilidade

B) Absorcao no ultra-
violeta

Pureza:

Perda por secagem
Arsénio

Selénio

Fluoretos
Chumbo

Metais pesados

Sal de potassio do 2,2-diéxido da
6-metil-1,2,3-oxatiazina-4(3H)-ona.

259-715-3.

E 950.

C HINOLSK.

201,24.

Teor de C4,H4NO4SK nao inferior a
99 %, em relagdo ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino,
branco e inodoro de sabor aguca-
rado intenso. Cerca de 200 vezes
mais doce do que a sacarose.

Muito solivel em 4gua; muito pouco
solivel em etanol.

Maxima 227 £2 nm (para uma solucao
de 10 mg em 1000 ml de &4gua).

Néo superior a 1% (duas horas a
105°C).

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

E 951 — Aspartame:

Sinonimos
Definicao:
Denominagées quimi-
cas

Einecs

Niimero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descricao

Identificagdo:
Solubilidade

Pureza:

Perda por secagem
Cinza sulfatada
pH

Transmitdncia

Poder rotatério espe-
cifico

Ester metilico da aspartilfenilalanina.

Ester N-metilico da N-L-a-aspartil-L-

_ -fenilalanina.

Ester N-metilico do acido
3-amino-N-(a-carbometoxifene-
til)-succindmico.

245-261-3.

E 951.

C14Hg8N>0s.

294,31.

Teor de Cy4HgN,Os nao inferior a
98 % nem superior a 102 %, em
relagao ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino,
branco e inodoro de sabor aguca-
rado. Cerca de 200 vezes mais doce
do que a sacarose.

Pouco solivel em 4dgua e em etanol.

Nao superior a 4,5 % (quatro horas a
105°C).

Teor nao superior a 0,2 %, expresso em
relagao ao residuo seco.

Compreendido entre 4,5 e 6 (solucao
1:125).

A transmitancia de uma solucdo a 1 %
em acido cloridrico 2 N, determi-
nada a 430 nm num espectrofoto-
metro com uma célula de 1 cm, uti-
lizando &cido cloridrico 2 N como
referéncia, nao deve ser inferior a
0,95 (equivalente a uma absorvén-
cia ndo superior a aproximada-
mente 0,022).

[¢]*°D entre +14,5° ¢ +16,5°.

Determinado numa solucdo a 4 % em
acido formico 15 N, trinta minutos
depois da preparacdo da solucdo da
amostra.

Arsénio

Chumbo

Metais pesados
Acido 5-benzil-3,6-

-dioxo-2-pipera-
zinacético

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Teor ndo superior a 1,5 %, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

E 952 — Acido ciclamico e seus sais de Na e Ca:

1— Acido ciclamico:

Sinonimos
Definicao:

Denominagoes quimi-
cas

Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descrigao

Identificagio:

A) Solubilidade
B) Teste da precipi-
tagdao

Pureza:

Perda por secagem

Selénio

Chumbo

Metais pesados

Arsénio
Ciclo-hexilamina
Diciclo-hexilamina

Anilina

II — Ciclamato
Sinonimos

Definicao:

Denominacoes quimi-
cas

Einecs

Niimero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva
Composigdo

Acido ciclo-hexilsulfAmico, ciclamato.

Acido ciclo-hexanossulfamico.
Acido ciclo-hexilaminossulfénico.
202-898-1.

E 952.

CsH13NO5S.

179,24.

Teor de acido-hexilsulfamico néo infe-
rior a 98 % nem superior ao equi-
valente a 102 % de CsH13NO3S, em
relagao ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino,
branco e praticamente inodoro de
sabor agridoce. Cerca de 40 vezes
mais doce do que a sacarose.

Soltvel em agua e em etanol.

Acidificar uma solucdo a 2% com
acido cloridrico, adicionar 1 ml de
uma solugdo aproximadamente
molar de cloreto de bario em agua
e, em seguida, se ocorrer turvacao
ou a formacdo de um precipitado,
filtrar. Adicionar depois a solucao
limpida 1 ml de uma solucéo a 10 %
de nitrito de sédio. Deve formar-se
um precipitado branco.

Teor ndo superior a 1% (uma hora
a105°C).

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em selénio, em relacdo ao residuo
seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

de sodio:

Ciclamato, sal de s6dio do acido cicla-
mico.

Ciclo-hexanossulfamato de sédio.
Ciclo-hexilssulfamato de sodio.
205-348-9.

E 952.

CsH{2NNaO5S ¢ a forma bi-hidratada
C()leNN[lOgS.ZHzOA

201,22 (forma anidra).

237,22 (forma hidratada).

Teor nao inferior a 98 %, nem superior
a102 %, em relacao ao residuo seco.
Forma bi-hidratada: teor ndo infe-
rior a 84 %, em relagao ao residuo
seco.



2426

DIARIO DA REPUBLICA — I SERIE-A

N.2 121 — 25 de Maio de 2000

Descri¢cao

Identificagdo:

Solubilidade

Pureza:

Perda por secagem

Selénio
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

Ciclo-hexilamina
Diciclo-hexilamina

Anilina

Cristais (ou produto pulverulento cris-
talino) brancos e inodoros.

Cerca de 30 vezes mais doce do que
a sacarose.

Soltivel em agua; praticamente insold-
vel em etanol.

Teor ndo superior a 1% (uma hora
a 105°C).

Forma bi-hidratada: teor nao superior
a 15,2 % (duas horas a 105°C).

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

IIT — Ciclamato de célcio:

Sinonimos

Definigao:

Denominagoes quimi-
cas

Einecs

Niimero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descri¢do

Identificagio:

Solubilidade

Pureza:

Perda por secagem

Selénio
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

Ciclo-hexilamina
Diciclo-hexilamina

Anilina

Ciclamato, sal de calcio do acio cicla-
mico.

Ciclo-hexanossulfamato de célcio.
Ciclo-hexilsulfamato de calcio.
205-394-4.

E 952.

C12H24CLIN206S2.2H20

432,57.

Teor ndo inferior a 98 %, nem superior
a 101 %, em relagao ao residuo seco.

Cristais (ou produto pulverulento cris-
talino) brancos e inodoros.

Cerca de 30 vezes mais doce do que
a sacarose.

Solivel em 4gua; moderadamente
solivel em etanol.

Teor nao superior a 1% (uma hora
a 105°C).

Forma bi-hidratada: teor nao superior
a 8,5% (quatro horas a 140°C).

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

E 954 — Sacarina e seus sais de NaK e Ca:

I — Sacarina:

Definicao:

Denominacgdo qui-
mica

1,1-diéxido de 2,3-di-hidro-
-3-oxobenzeno(d)isotiazolo.

Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descrigdo

Identificacdo:

Solubilidade

Pureza:

Perda por secagem

Intervalo de fusdao
Arsénio

Selénio
Chumbo
Metais pesados
Cinza sulfatada

Acidos benzdico e
salicilico

o-toluenossulfona-
mida

p-toluenossulfona-
mida

p-sulfonamida do
dcido benzéico

Substincias facil-
mente carbonizd-
veis

201-321-0.
E 954.
C7HsNOsS.
183,18.

Teor de C;HsNO3S nao inferior a 99 %,
nem superior a 101 %, em relacao
ao residuo seco.

Cristais brancos (ou produto pulveru-
lento cristalino de cor branca), ino-
doros ou ligeiramente odoriferos,
de sabor acucarado perceptivel
mesmo em solucdes muito diluidas.
Cerca de 300 a 500 vezes mais doce
do que a sacarose.

Pouco soliivel em agua; solivel em
solucoes basicas; moderamente
soltivel em etanol.

Teor nao superior a 1% (duas horas
a 105°C).

226°C-230°C.

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 0,2 %, expresso em
relagao ao residuo seco.

A 10 ml de uma solugao 1:20, previa-
mente acidificada com cinco gotas
de acido acético, adicionar
trés gotas de uma solucdo aproxi-
madamente molar de cloreto férrico
em agua. Nao deve assistir-se a for-
macdo de qualquer precipitado ou
coloragao violeta.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 25 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Ausentes.

II — Sal de sédio da sacarina:

Sinonimos
Definigao:

Denominagées quimi-
cas

Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descrigcdo

Sacarina, sal de sddio da sacarina.

o-benzossulfimida de sddio.

Sal de sédio do 2,3-di-hidro-
-3-oxobenzoisossulfonazolo.

Sal de sd6dio bi-hidratado do
1,1-diéxido da 1,2-ben-
zoisotiazolina-3-ona.

204-886-1.

E 954.

C;H4NNaO5S.2H,0.

241,19.

Teor de C;H4NNaOsS nao inferior a
99%, nem superior a 101%, em
relagao ao residuo seco.

Cristais brancos (ou produto pulveru-
lento cristalino e eflorescente de cor
branca), inodoros ou ligeiramente
odoriferos, de sabor acucarado
intenso, mesmo em solugdes muito
diluidas. Cerca de 300 a 500 vezes
mais doce do que a sacarose em
solugdes diluidas.
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Identificacdo:

Solubilidade

Pureza:

Perda por secagem
Arsénio

Selénio

Chumbo

Metais pesados

Acidos benzoico e
salicilico

o-toluenossulfona-
mida

p-toluenossulfona-
mida

p-sulfonamida do
dcido benzoico

Substincias facil-
mente carbonizd-
veis

Muito soliivel em dgua; moderamente
solivel em etanol.

Teor nao superior a 15 % (quatro horas
a 120°C).

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em relacgdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

A 10 ml de uma solugao 1:20, previa-
mente acidificada com cinco gotas
de acido acético, adicionar
trés gotas de uma solucdo aproxi-
madamente molar de cloreto férrico
em agua. Nao deve assistir-se a for-
macao de qualquer precipitado ou
coloragao violeta.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 25 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Ausentes.

IIT — Sal de calcio da sacarina:

Sinénimos
Definicao:

Denominagées quimi-
cas

Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descrigdo

Identificacdo:

Solubilidade

Pureza:

Perda por secagem
Arsénio

Selénio

Chumbo

Metais pesados

Sacarina, sal de célcio da sacarina.

o-benzossulfimida de calcio.

Sal de calcio do 2,3-di-hidro-3-oxo-
benzoisossulfonazolo.

Sal de calcio hidratado (2:7) do
1,1-di6éxido da 1,2-benzoiso-
taizolina-3-ona.

229-349-9.

E 954.

C14H8CLIN205S2.3 1/2H20

467,48.

Teor de C14HgCaN,>0OgS> nao inferior
a 95 %, em relacao ao residuo seco.

Cristais brancos (ou produto pulveru-
lento cristalino de cor branca), ino-
doros ou ligeiramente odoriferos,
de sabor acgucarado intenso, mesmo
em solucoes muito diluidas. Cerca
de 300 a 500 vezes mais doce do
que a sacarose em solucoes diluidas.

Muito solivel em agua; solivel em
etanol.

Teor ndo superior a 13,5% (qua-
tro horas a 120°C).

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relagao ao residuo
seco.

Acidos benzoico e
salicilico

o-toluenossulfona-
mida

p-toluenossulfona-
mida

p-sulfonamida do
dcido benzoico

Substincias facil-
mente carbonizd-
veis

A 10 ml de uma solugao 1:20, previa-
mente acidificada com cinco gotas
de acido acético, adicionar trés
gotas de uma solugao aproximada-
mente molar de cloreto férrico em
agua. Nao deve assistir-se a forma-
¢ao de qualquer precipitado ou
coloracgao violeta.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Teor nao superior a 25 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Ausentes.

IV — Sal de potéssio da sacarina:

Sinonimos
Definicao:

Denominagées quimi-
cas

Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular rela-
tiva

Composigdo

Descricao

Identificacdo:

Solubilidade

Pureza:

Perda por secagem
Arsénio

Selénio

Chumbo

Metais pesados

Acidos benzdico e
salicilico

o-toluenossulfona-
mida

p-toluenossulfona-
mida

p-sulfonamida do
dcido benzéico

Substincias facil-
mente carbonizd-
veis

Sacarina, sal de potassio da sacarina.

o-benzossulfimida de potéssio.

Sal de potassio do 2,3-di-hidro-
-3-oxobenzoisossulfonazolo.

Sal de potassio mono-hidratado do
1,1-diéxido da 1,2-benzoisotaizoli-
na-3-ona.

E 954.
C;H4KNO3S.H>0.
239,77.

Teor de C;H4KNO3S nao inferior a
99%, nem superior a 101%, em
relagao ao residuo seco.

Cristais brancos (ou produto pulveru-
lento cristalino de cor branca), ino-
doros ou ligeiramente odoriferos,
de sabor acgucarado intenso, mesmo
em solu¢des muito diluidas. Cerca
de 300 a 500 vezes mais doce do
que a sacarose.

Muito soliivel em dgua; moderamente
soldvel em etanol.

Teor ndo superior a 8 % (quatro horas
a 120°C).

Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relagao ao residuo seco.

Teor nao superior a 30 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor nao superior a 1 mg/kg, expresso
em relacgao ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em chumbo, em relacdo ao residuo
seco.

A 10 ml de uma solugao 1:20, previa-
mente acidificada com cinco gotas
de acido acético, adicionar trés
gotas de uma solugdo aproximada-
mente molar de cloreto férrico em
4gua. Nao deve assistir-se a forma-
c¢ao de qualquer precipitado ou
coloracao violeta.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso
em relagdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 25 mg/kg, expresso
em relacao ao residuo seco.

Ausentes.
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E 957 — Taumatina: Pureza:
ggf?; iig’tzzgf Perda por secagem Teor nao superior a 9% (secagem a

Denominag¢dao qui-
mica

A taumatina ¢ obtida a partir dos arilos
do fruto da variedade silvestre do
Thaumatococcus daniellii (Benth)
por extraccdo em fase aquosa
(pH 2,5-4): é essencialmente cons-

tituida pelas proteinas taumatina I
e taumatina Il € por pequenas quan-
tidades de matérias vegetais prove-
nientes da matéria-prima.

258-822-2.

E 957.

Polipéptido constituido por 207 ami-
noéacidos.

Taumatina I: 22209.

Einecs
Numero E
Formula quimica

Massa molecular rela-

tiva Taumatina II: 22293.

Composigdo Teor de azoto nao inferior a 16 %, em
relagdo ao residuo seco, o que equi-
vale a um teor proteico nao inferior
a94% (N X 5,8).

Descrig¢ao Produto pulverulento inodoro, de cor
creme e sabor acucarado intenso.
Cerca de 2000 a 3000 vezes mais
doce do que a sacarose.
Identificagdo:
Solubilidade Muito soliivel em agua; insoltivel em

acetona.
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Hidratos de carbono

Cinzas sulfatadas

105°C até massa constante).

Teor nao superior a 3,0 %, expresso em
relacdo ao residuo seco.

Teor nao superior a 2,0 %, expresso em
relagao ao residuo seco.

Aluminio Teor ndo superior a 100 mg/kg,
expresso em relacdo ao residuo
seco.

Arsénio Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso
em relacdo ao residuo seco.

Chumbo Teor nao superior a 3 mg/kg, expresso

em relacgao ao residuo seco.
Germes aerdbios totais: 1000/g.
Escherichia coli: ausente em 1 g.

Caracteristicas micro-
biologicas

E 959-Neo-hesperidina di-hidrocalcona:

Sinonimos Neo-hesperidina di-hidrocalcona,
NHDC, hesperetina, di-hidrocalco-
na-4’-pB-neo-hesperidésido, neo-
-hesperidina DC.

Definigao:

2-O-a-1.Ramnopiranosil-4’p-D-gluco-
piranosil-hesperetina di-hidrocal-
cona; obtida por hidrogenacao cata-
litica da neo-hesperidina.

Denominag¢do qui-
mica
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