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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 3 lutego 2010 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie specyfikacji i kryteriow czystosci substancji dodatkowych?

Na podstawie art. 10 pkt 5 i 6 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225, z pézn. zm.3) zarza-
dza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2)
12 pazdziernika 2007 r. w sprawie specyfikacji i kryte-
ridw czystosci substancji dodatkowych (Dz. U. Nr 199,
poz. 1441) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) odnos$nik nr2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmie-
nie:
.2 Rozporzadzenie wdraza postanowienia: 3)
1) dyrektywy Komisji 2008/60/WE z dnia
17 czerwca 2008 r. ustanawiajgcej szczegol-

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa 4)
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).
2) Rozporzadzenie wdraza postanowienia dyrektywy Komisji
2009/10/WE z dnia 13 lutego 2009 r. zmieniajgcej dyrekty-
we 2008/84/WE ustanawiajaca szczegolne kryteria czystos-
ci dla dodatkow do srodkow spozywcezych innych niz barw-
niki i substancje stodzace (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009,

ne kryteria czystosci dotyczace substancji
stodzacych stosowanych w $rodkach spo-
zywczych (Dz. Urz. UE L 158 z 18.06.2008,
str. 17);

dyrektywy Komisji 2008/84/WE z dnia
27 sierpnia 2008 r. ustanawiajacej szczegol-
ne kryteria czystosci dla dodatkéw do $rod-
kow spozywczych innych niz barwniki i sub-
stancje stodzace (Dz. Urz. UE L 253
2 20.09.2008, str. 1);

dyrektywy Komisji 2008/128/WE z dnia
22 grudnia 2008 r. ustanawiajgcej szczegol-
ne kryteria czystosci dotyczgce barwnikow
stosowanych w $érodkach spozywczych
(Dz. Urz. UE L 6 z210.01.2009, str. 20);

dyrektywy Komisji 2009/10/WE 2z dnia
13 lutego 2009 r. zmieniajacej dyrektywe
2008/84/WE ustanawiajacg szczegoblne kry-
teria czystosci dla dodatkow do srodkéw
spozywczych innych niz barwniki i substan-
cje stodzace (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009,
str. 62).”;

str. 62). 2) w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. , . . . . .
z 2008 r. Nr 214, poz. 1346, Nr 223, poz. 1463 i Nr 234, a) w czesci | ,Specyfikacje, kryteria czystosci dla
poz. 1570, z 2009 r. Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 21, substancji stodzgcych” poz. 3 otrzymuje brzmie-

poz. 105. nie
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»3. E 421 MANNITOL

1) Mannitol
Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwa chemiczna

Numer wg Europejskiego Spisu Substancji
Chemicznych

Wzor chemiczny
Masa czasteczkowa
Analiza

Opis
Identyfikacja

A. Rozpuszezalnose

B. Zakres temperatur topnicnia
C. Chromatografia cienkowarstwowa
D. Skrgcalnosc wlasciwa

E.pH

Czystosé

Ubytek po suszeniu
Cukry redukujace
Cukry ogétem

Popiot siarczanowy

D-mannitol

Mannitol jest produkowany przez katalityczne uwodornienie roztworow
zawierajacych glukozg i/albo fruktoze

D-mannitol

200-711-8

Cal 11,0,
182.2
Zawicra nic mnicj niz 96% D-mannitolu i nic wigeej miz 102% w suchej masic

Biaty, bezwonny. krystaliczny proszck

Roezpuszezalny w wodzie, bardzo stabo rozpuszezalny w etanolu. praktycznie
nierozpuszezalny w eterze

Pomigdey 164°C a 169°C

Wynik pozytywny

lalo™ @ + 23° do + 25° (roztwér boranu)
Pomigdzy 5.0 2 8.0

Dodac 0.5 ml nasyconego roztworu chlorku potasu de 10 ml 10% w/v roztworu
probki, nastepnie zmierzy¢ pH

Nie wigeej niz 0.3% (105°C. 4 godziny)
Nie wigcej niz 0.3% (jako glukoza)
Nie wiecej niz 1% (jako glukoza)

Nie wigeej niz 0,1%
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Chlorki
Siarczany
Nikiel

Olow

Nig wigeej niz 70 mg/kg
Nie wigce) niz 100 mg/ke
Nie wigcej niz 2 mg/ke

Nie wigeej miZz 1 mg/ke

2) Mannitol otrzymywany w wyniku fermentacji

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwa chemiczna

Numer wg Europejskicgo Spisu Substangji
Chemicznych

Wedr chemiczny
Masa czgsteczkowa
Analiza

Opis
[dentyfikacja

A. Rozpuszczalnosc

B. Zakres temperatur topnienia
. Chromatografia cienkowarstwowa
[, Skrgealnose wlasciwa

E. pll

Czystosé

Arabitol

Ubytek po suszeniu
Cukry redukujgce
Cukry ogotem

Popiél siarczanowy
Chlorki

Siarczany

Olow

Bakterie tlenowe mezofilne
Bakterie z grupy coli
Saimonelia

E. Coli
Staphylococcus aurens

Pseudomaonas aerginosa

[D-mannitol

Otrzymywany w wyniku przerywanej fermentacji standardowego szczepu
drozdzy Zygosaccharomyces Rouxii w warunkach tlenowvch

[D-mannitol

200-711-8

CoHiy

1822

Zawiera nie mniej niz 96% D-mannitolu 1 nie wigeej niz 102% w suche) masie

Biaty, bezwonny, krystaliczny preszek

Reozpuszezalny w wodzie, bardzo slabo rozpuszezalny w etanolu. praktycznie

nierezpuszezalny w clerze

Pomiedzy 164°C a 169°C

Wynik pozytywny

[a]n® : + 23° do + 25° (roztwér boranu)

Pomigdzy 5.0a 8.0

Dodaé 0.5 ml nasveonego roztworu chlorku potasu de 10 ml 10% w/v reztworu

prabki, nastepnie zmierzyc pll

Nie wigeej mz 0,3%

Nie wigeej niz 0,3% (103°C, 4 godziny}
Nie wigeej mz 0.3% (jake glukoza)
Nie wigeej niz 1% (Jako glukoza)
Nig wigeej 7 0.1%

Nie wigcej niz 70 mg/kg

Nie wigcej niz 100 mg/ke

Nie wigeej miZz 1 mg/ke

Nie wieeej miz 10%/e

Nicobeene w 10 g

Nicobeene w 10g

Nicobeene w 10 g

Nicobeene w 10g

Nieobecne w 10 g
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Plesnic

Drozdic

b) w czesci Il ,Specyfikacje i kryteria

barwnikow”:

Nie wigeey niz 100/g

Nie wigeej niz 100/g”

— poz. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2. E 101(i) RYBOFLAWINA

Nazwy synonimowe
Klasa

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Nazwa chemiczna

WzOr chemiczny
Masa czasteczkowa

Analiza

Opis
Identyfikacja

A, Spektrometria

13. Skrgcalnosc wlasciwa

Czystosé

Ubytek po suszeniu

Popidt siarczanowy
Pigrwszorzedowe aminy aromatyczng
Arsen

Olow

Riec

Kadm

Metale cigzkie (wyrazone jako olow)

Laktollawina
lzoalloksazyna

201-507-1

czystosci dla barwnikow” w pkt Il ,Szczegotowe kryteria czystosci

7.8-Dimetylo-10-(D-rybo-2.3.4.5-tetrahydroksvpentylo)-benzo{g)ptervdyno-2.4(311. 1011}-dicn

7.8-dimetylo-10-(I'-D-rybitylo)izoalloksazyna
CIYHZUNJOb
37637

Zawiera nie mniej niz 98% w bezwodnej masie
E"™ o 328 przy okoto 444 nm w roztworze wodnym

Krystaliczny proszek zotty do pomaranczowozoltego o stabym zapachu

Stosunek Ass/Ager jest pomigdzy 0.3110.33 } W roZIworze
Stosunek Aj1/Aaq7 jest pomigdzy 0.3610.39 wodnym

Maksimum w wodzie przy okolo 444 nm

[0]*s pomiedzy -115° i -140° w 0,05 N roztworze wodorotlenku sodu

Nie wigeej niz 1,3% po suszeniu przez 4 gode. w 105°C
Nie wigeej niz 0,1%

Nie wigcej niz 100 mg/kg (w przeliczeniu na aniling)
Nie wigcej niz 3 mg/'kg

Nie wigcej niz 10 mg/kg

Nie wiece] niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/ke

Nie wiece| niz 40 mg/kg

3. E 101(ii) RYBOFLAWINY-5'-FOSFORAN

Nazwy synonimowe

| Ryboflawiny-5 fostoran sodu
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Definicja

Klasa

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Nazwa chemiczna

Wzor chemiczny

Masa czasteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

A, Spektrometria

B. Skrgealnose wlasciwa
Czystosé

Ubytek po suszeniu
Popiot siarczanowy
Fostor nicorganiczny

Dodatkowe substancje barwiace

Pierwszorzedowe aminy aromatyczne
ArseEn

Olow

Rtge

Kadm

Metale cigzkic (wyrazone jako otow)

Ninicjsza specyfikacja znajduje zastosowanic do ryboflawiny -3 fosforanu tacznie z niewielkimi
ilosciami wolnej rybotlawiny 1 difostoranu rvboflawiny

[zoalloksazyna

204-988-6

Monosodowy tosforan (2R 3R 48)-5-(3)10"-dihydro-7.8"-dimetylo-2' 4'-dickso-10'-
benzo| g|plerydynyle)2.3.4-trihydroksypentylu

monosodowa sol 3'-monofosforanowege estru rybotlawiny

Diwodzian: Cy:H2N:NaOyP x 2110
Bezwodny: C]?H}(]NJN‘(‘OUP

541,36
Zawiera nie mnigj niz 95% substancji barwigeyeh ogélem w przeliczeniu na C7HzN:NaOyP x
2H5(0

E"™ e 250 przy okole 375 nm w roztworze wodnym

Zotty do pomaranczowego krystaliczny. higroskopijny proszek o stabym zapachu i gorzkim
smaku

Stosunek Asrs/Ag jest pomigdzy 0,301 0,34 W TOZEWOTZe
Stosunck Ayyy/Ag Jest pomigdzy 0.35 10,40 wodnym

Maksimum w wodzic przy okoto 444 nm

[a]> pomigdzy +38° § +42° w 5 moelowym roztworze HCI

Nig wigeej niz 8% (100°C, 5 godz. w prozni nad PoOs) dla diwodzianu
Nie wigcej niz 25%
Nie wigcej niz 1,0% (w przeliczeniu na PO, w bezwodnej masie)

Wolna ryboflawina: Nie wigcej niz 6%
Ditostoran ryboflawiny: Nie wigeej niz 6%

Nig wigeej niz 70 mg/kg (w przeliczeniu na aniling)
Nie wigcej niz 3 me/kg

Nie wigcej niz 10 ma/kg

Nie wigcej niz | mg/kg

Nie wigeej niz | mg/kg

Nie wigeej niz 40 mg/kg™

— poz. 34 otrzymuje brzmienie:

.34. E 160e BETA-APO-8'-KAROTENAL (C30)

Nazwy synonimowe

Definicja

Cl Pomaranczowy spozywezy O

Ninigjsza specytikacja odnosi sig glownie do wszystkich trans izemerow
b-apo-8'-karotenalu tacznic £ niewiclkimi ilosciami innych Karclenoidow.
Specytikacja obejmuje rowniez rozcienczone i stabilizowane preparaty
b-apo-8'-karotenalu, lacznie z roztworami lub zawicsinami b-apo-8'-karotenalu w
jadalnych ttuszczach lub olgjach, emulsjami 1 proszkami ulegajacymi

dyspersji w wodzie. Preparaty Lc moga micé rézne stosunki izomerdw

cis/trans

Poz. 120
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Klasa Karotenoidy
Numer wg Colour Index 40820

Numer wg Europejskiego Spisu Substancji Chemicznych [ 214-171-6

Nazwy chemiczne B-Apo-8'-karotenal, Aldehyd trans- -apo-8'-karctenowy
Wzor chemiczny CaHyoO

Masa czasteczkowa 416.65

Analiza Nie mnej niz 96% substancji barwiacych ogélem

E" o 2,640 przy 460-462 nm w cykloheksanie

Opis Ciemnoticletowe krysztaty o metalicznym potysku lub krystaliczny proszek
Identyfikacja

Spektrometria Maksimum w cvkloheksanie przy 460-462 nm

Czystosé

Popiot siarczanowy Nie wigcej niz 0.1%

Dodatkowe substancje barwiace Karotenoidy inne niz b-apo-8'-karotenal: nic wigeej niz 3,0% substancii

barwigcych egolem

Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 10 mg/kg
Rig¢ Nie wigcej niz | mg/kg
Kadm Nic wigeej niz 1 mg/kg
Metale cigzkic (wyrazone jako otéw) Nic wigeej niz 40 mg/ke™

c) w czesci lll |, Specyfikacje, kryteria czystosci dla dozwolonych substancji dodatkowych innych niz sub-
stancje stodzace i barwniki”:

— uchyla sie poz. 23,
— uchyla sie poz. 26,

— poz. 27 otrzymuje brzmienie:

»27. E 234 NIZYNA

Definicja Nizyna skiada si¢ z szeregu §cisle powigzanyeh polipeptydow wytwarzanych
w procesie fermentacji w srodowisku mlecznym lub cukrowym przez niektore
naturalne szczepy Lactococcus lactis subsp. laclis

Numer wg Europejskicgo Spisu
Substancji Chemicznych

2135-807-3
Wor chemiczny ClsHawuN 0S4
Masa czasteczhkowa 335412

Analiza Koncentrat nizyny zawiera nic mnicj niz 900 jednostck na mg mieszaniny
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sktadajacej si¢ z odtluszezonych bialek mleka lub fertmentowanych substancji
statvch 1 zawierajace] co najmnicj 30% chlorku sodowego
Opis Bialy proszek
Czystosé
Ubytek po suszeniu Nie wigeej niz 3% podczas suszenia do stalej masy w temperaturze od 102°C do
103°C
Arsen Nie wigcej niz 1 mg/ke
Olow Nie wigeej mz 1 me/kg
Rtgé Nie wigeej niz | mg/kg”

— poz. 111—116 otrzymujg brzmienie:

»111. E 400 KWAS ALGINOWY

Definicja Glukurenoglikan o budowie liniowe] zawierajacy glownie jednostki kwasu
[D-mannurowego potaczone w pozycji B-(1-4) oraz jednostki kwasu
[.-glukuronowego przylaczone w pozycji afl-4) pier§cient piranozy. Zwiazek 7z
grupy weglowodanow o charakterze hydrofilowego koloidu wyekstrahowany prey
uzyeiu rozeienczonego lugn z naturalnych odmian roznych gatunkow brazowych
alg morskich (Phaeophyceas)

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

232-680-1
Wzor chemiczny (Cal104 )0
Masa czasteczkowa 10.000 - 600.000 (typowa srednia)
Analiza Z bezwodnej substancji wydziela si¢ nie mnigj niz 20% i nie wigcej niz 23%

dwutlenku wegla (CO;), co odpowiada nie mnigj niz 91% 1 nie wigee niz.
104.5% kwasu alginowego (CiHyOg), (obliczonego na podstawic cigzaru
rownowaznikowego rownego 200)

Opis Kwas alginowy wystgpuje w postaci whokmiste], ziamistej, granulatu i proszku,
Barwa hata do zoltawobrazowe), prawic bezwonny

Identyfikacja

A. Rozpuszezalnosé Nictozpuszezalny w wodzic i rozpuszezalnikach organicznych, powoeli rozpuszcza
sig w roztworach weglanu sodu, wodorotlenku sodowego i fosforanu(V) trisodu

3. Proba stracania chlorkiem wapnia Do (.5% roztworu probki w | M roztworze wodorotlenku sodowego dodac

2.5% roztworu chlorku sodowego w ilosc rownej jedng) piate) objgtosci probki.
Powstaje galarctowaty osad o duzej objetosel. Ta proba pozwala na odréznicnie
kwasu alginowego od gumy arabskiej, soli sodowej karboksymetylocelulozy,
skrobi karboksymetylowej. karagenu, zelatvay, gumy ghatti, gumy karava. maczki
chleba swigtnjanskiego. metylocelulozy i tragakanty

C. Proba stracania siarczanem amonu Do 0.5% roztworu probki w 1 M roztworze wodorotlenku sodowego dodaé
NASYCONEED rOZEWOrY starczanu amonoweeo w ilosei réwnej potowie objgtosei
probki. Osad nie powstaje. Ta préba pozwala na edroznienie kwasu alginowego
od agaru, soli sodowej karboksymetylocelulozy, karagenn, deestryfikowane)
pektyny. Zelatyny, maczki chleba $wigtojanskicgo. metylocelulozy i skrobi

D). Reakeja barwna 0.01 g probki wytrzasac 2 0.15 ml 0,1N wodorotlenku sodowego do jak
najlepszego rozpuszcezenia i doda¢ 1 ml roztworu siarczanu zelaza(l11) w kwasie.
W ciagu 5 minut powstaje wisniowoczerwone zabarwicnie, kiore nastgpnic
przechodzi w intensywnie purpurowe

Czystosé

pll 3% zawiesiny Pomigdzy 2.0 a 3.5
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Ubytek po suszeniu Nie wigee) miz 15% (105°C, 4 godziny)

Popiot siarczanowy Nie wigee) niz 8% w przeliczeniu na bezwodng masg
Wodorotlenek sodowy {roztwor 1M} Nie wiece] niz. 2% w stosunku do nierozpuszezalne], bezwodneg] masy
Formaldehyd Nie wigcej niz. 50 mg/kg

Arsen Nie wigeej niz 3 mg/kg

Otow Nie wigcej niz 5 mg/kg

Rige Nie wigcej niz 1 mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 1 mg/ke

Ogolna liczba drobnoustrojow Nie wigeej niz 5.000 kolonii w 1 gramic

Drozdzc i plesnic Nic wigeej niz 500 kolonii w 1 gramic

E. coli Nicobeene w 5 g

Salmonelia spp. Nigobecne w 10 g

112. E 401 ALGINIAN SODU

Definicja

Nazwa chemiczna Sol sodowa kwasu alginowego

Wzdr chemiczny {CoHNaOg},

Masa czasteczkowa 13.000 - 600.000 (typowa Srednia)

Analiza Z bezwodnej substancji wydziela sig nie mnigj niz 18% 1 nie wigcej niz 21%
dwutlenku wegla. co odpowiada nic mnigj niz 90.8% 1 nic wigeej niz 106.0%
alginianu sodu (obliczenego na podstawie cigzaru rownowaznikowego réwnego
2223

Opis Ziarnisty Tuk wloknisty proszek, prawie bezwonny, barwa od bialg) do zoltawe)
Identyfikacja

Dodatmn wynik proby na obecnosé sodu 1 kwasu

alginowcgo
Czystosé

Ubytek po suszeniu Nic wigeej niz 13% (105°C. 4 godziny)

Substancje nicrozpuszczalne w wodzic Nie wigeej niz 2% w precliczeniu na bezwodng mase

Formaldchyd Nic wigeej miz 50 mg/kg

Arsen Nie wigce) niz 3 mg/kg

Otow Nie wigee) niz 5 mg/kg

Rigé Nie wigee) mz | mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 1 mg/kg

Ogalna liczba drobnoustrojow Nie wigcej niz 5.000 kolonii w 1 gramie

Drozdze 1 plesnic Nie wigeej niz 300 kolonii w 1 gramic

E. coli Nicobeene w 5 g

Seafmaornefla spp. Nicobcene w 10 g
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113. E 402 ALGINIAN POTASU

Definicja

Nazwa chemiczna
Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

Dodatni wynik proby na obecnosé potasu i kwasu

alginowego

Czystodé

Ubytek po suszeniu

Substancje nierozpuszezalne w wodzie

Formaldehyd
Arsen

Otow

Rigc

Kadm

Ogdlna liczba drobnousirejow

Drozdze 1 plesnie
E. coli

Salmonella spp.

114. E 403 ALGINIAN AMONU

Definicja

Nazwa chemiczna
Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis

Sél potasowa kwasu alginowego

(Col 12K Og),

10.000 - 600.000 {typowa srednia)
Z bezwodnej substancji wydziela si¢ nie mnigj niz 16.3% i nie wigcej niz 19.5%
dwutlenku wegla. co odpowiada nie mnigj niz 89.2% i nie wigeej niz 105.5%
alginianu potasu {obliczoncge na podstawic cigzaru réwnowaznikowego réwnego

238)

Ziarnisty lub wloknisty proszek. prawie bezwoenny. barwa biala do zoltawej

Nie wigeej miz 1 5% (105°C. 4 godziny)

Nie wigeej niz 2% w przeliczeniu na bezwodng mase
Nie wigee] niz 30 mg/kg

Nie wigeej niz 3 mglkg

Nie wigcej niz 5 mg/ke

Nie wigcej niz | mg/kg

Nie wigcej niz | mg/ke

Nie wigeej miz 5.000 kolonii w | gramie

Nie wigeej miz 500 kolonii w | gramic

Nicobeene w 5 g

Nigobecne w 10 ¢

S¢él amenowa kwasu alginowego

(Cal11NOg),

10.000 - 600.000 {typowa srednia)
Z bezwodnej substancji wydziela si¢ nie mnigj niz 18% i nie wigcej niz 21%
dwutlenku wegla. co odpowiada nie mnigj niz 88,7% 1 nie wigeej niz 103.6%
alginianu amonu (obliczonego na podslawic cigzaru rownowaznikowego rownego

217

Ziarnisty lub wloknisty proszek, barwa biata do zditawej
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Identyfikacja

Dodatni wynik proby na obeenosé amonu i kwasu
alginowego

Czystosc

Ubytek po suszeniu
Popiol siarczanowy

Substancje nierozpuszczalne w wodzie

l‘ormaldehyd

Arsen

low

Rigé

Kadm

Ogolna liczba drobnoustrojow
Drozdze 1 plesmie

E cali

Sclmonella spp.

115. E 404 ALGINIAN WAPNIA

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwa chemiczna
Wzor chemiczny
Masa czastecekowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

Dodatni wynik proby na obecnos¢ wapnia i kwasu

alginowego

Czystosd

Ubytek po suszeniu

Formaldehyd
Arsen

Olow

Rizc

Kadm

QOgolna liczba drobnoustrojow

Nie wigcej niz 15% ¢105°C, 4 godziny)
Nie wigcej niz 7% w przeliczeniv na sucha masg

Nie wigcej niz 2% w przeliczeniu na bezwodna mase

Nie wigcej niz 50 me/ke

Nic wigeej niz 3 mg/kg

Nie wigeej niz 5 mg/kg

Nic wigeej niz | mg/kg

Nie wigeej niz 1 mg/kg

Nie wigee) niz 5.000 Kelonii w | gramie
Nig wigeej niz 500 kolonii w 1 gramie
Nigobecne w 5 g

Nieobecne w 10 g

Sol wapniowa alginianu

So1 wapniowa kwasu alginowego

{(Cal 1205 )

L0.0G0 - 600.000 (Lypowa srednia)

Z berwodnej substancji wydzicla si¢ nic mnicj niz [8% 1 nic wigee) mz 21%
dwutlenku wegla. co odpowiada nie mniej niz 89.6% i nie wigcej niz 104.5%
alginianu wapnia {obliczonego na podsiawic cigzaru rownowaznikowego rownego

219

Ziarnisty lub wloknisty proszek, prawie bezwonny. barwa biata do zoltawej

Nie wigeej niz [15% (105°C. 4 gedziny)

Nie wigeej niz 50 mg/kg
Nie wigeej niz 3 meg/kg
Nig wigeej niz 5 mg/kg
Nie wigcej niz | mg/kg
Nie wigcej niz | mg/kg

Nie wigcej niz 5.000 kelonii w | gramie
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Drozdze i plesnie Nie wigcej niz 500 kolonii w | gramie
E. coli Nicobecne w 5 2
Salmoneila spp. Nieobecne w 10 g

116. E 405 ALGINIAN GLIKOLU PROPYLENOWEGO

Nazwy synonimowe Alginian hydroksypropylu
Ester 1. 2-propanodiolu i kwasu alginowego
Algiman 1.2-propanodiclu
Definicja
Nazwa chemiczna Ester 1.2-propanodiolu i kwasu alginowego; rdiny sktad chemiczny w zaleznosdcei
od stepmia estryfikacji 1 procentowego udziatu wolnych i zobojgtnionych grup
karboksylowvch w czasteczee
Wedr chemiczny (CoH,07), (zestrvfikowany)
Masa czgsteczkowa 10.000 - 600,000 {typowa srednia)
Analiza 7 bezwodnej substancji wydziela sig nie mniej niz 16 % i nie wigeej niz 20 %
dwutlenku wegla (COy)
Opis Ziarnisty lub widknisty proszck, prawie bezwenny, barwa biala do
zoltawobrazowej
Identyfikacja
Po hydrolizie dodatni wynik proby na obecnosé
1.2- propancdiolu i kwasu alginowego
Czystosc
Ubytek po suszeniu Nie wigeej niz 20 % (105 °C, 4 godziny)
Catkowita zawartos< |, 2-propanodiclu Nig mmiej niz 15 % i nie wigeej niz 45 %
Zawartosc wolnego |, 2-propanodiolu Nie wigee] niz 15 %
Substangje nierozpuszezalng w wodzie Nie wigee) niz 2 % w przeliczeniu na bezwodng mase
Formaldehyd Nie wigee] niz 30 mg/kg
Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 5 mg/kg
Rte¢ Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wigeej niz 1 mgikg
(gdlna liczba drobnoustrojow Nie wigeej niz 5.000 kolonii w | gramie
Drozdze 1 plesnic Nie wigeej niz 500 kolonii w 1 gramic
E. cofi Nieobecne w5 g
Satmonella spp. Nieobeene w 10 g”

— poz. 118 i 119 otrzymujg brzmienie:

»118. E 407 KARAGEN
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Nazwy synonimowe

Definicja

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Opis

Identyfikacja

Dodatni wynik proby na obecnos¢ galaktozy.
anhydrogalaktozy 1 siarczanow

Czystosé

Zawartos¢ metanolu, etanolu i 2-propanolu
Lepkosé 1.5% roztworu w temperaturze 75 °C
Ubytek po suszeniu

Siarczany

Popiot

Popiét nicrozpuszezalny w kwasic
Substancje nierozpuszczalne w kwasie
Karagen o niskiej masie czgsteczkowej (frakeja o masie
czasteczkowej ponizej 50 kDa)

Atrsen

Otow

Rigc

Kadm

Oedlna liczba drobnoustrojow
Drozdze i plesnie

L. coli

Salmonelia spp.

Produkt handlowy jest wprowadzany de obrotu pod réznymi nazwami, takimi
jak:

- geloza mehu irlandzkiego

- cuchcuman {z gat. Exchetimea spp.}

- irydotykan (z gat. fridaea spp.)

- hypnean {z gal. Hypnea spp.)

- turcellaran lub agar dunski (z Furcellaria fastigiata)

- karagen (7 gat. Chondrus | Gigarting spp.)

Karagen otrzymuje sig na drodze wodnej ekstrakeji naturalnie wystgpujacych
odmian wodorostow morskich z roedzin Gigartinaceae, Solieriaceae.
Hypreaceae | Furcellariaceae naleracych do klasy Rhodophiyceae (algi
czerwone). Nie nalezy stosowac innego organicznego $rodka siracajacego
poza metanolem, etanolem i 2-propanclem. Karagen sktada sie glownie z soli
potasowych. sodowych, magnezowych i wapniowych estrow siarczanowych
polisacharydow, ktére po hydrolizie daja galaktozg i 3.6-anhydrogalaktoze.
Karagen nie powinien by ¢ hydrolizowany ani w jakikolwiek mny sposob
rozkladany chemicznie. Fermaldehyd moze wystgpowac jake przypadkowe
zanieczyszezenie w ilosciach nieprzekraczajacych maksymalnego poziomu

5 mg/hg

232-524-2

Gruboziarnisty do miatkiego proszek, barwa z0ltawa de bezbarwnej,
prakiycznie bez zapachu

Nie wigeej niz 0.1% pojedynezo lub lyeznie
Nie mnigj niz 5 mPa.s
Nie wigegj mz 12% (1035 °C, 4 godziny}

Nie mniej niz [5% i nie wigcej niz 40% w przeliczeniu na sucha mase (jako
50u)

Nie mnigj niz 153% 1 nie wigcej niz 40% w przeliczeniu na suchg masg. po
prazeniu w temperaturze 530 °C

Nie wigeej niz 1% w przeliczeniu na sucha mase (popid! nicrozpuszezalny w
10 % kwasie solnym}

Nie wiecej niz 2% w przeliczeniu na suchg masg {substancje
nierozpuszezalne w 1% v/v kwasie siarkowym}

Nig wigeej niz 5%

Nie wigeej niz 3 mg/kg
Nie wigeej niz 5 mg/kg
Nie wigeej niz | mg/kg

Nie wigeej m7 2 mg/kyg

Nie wigeej niz 5.000 kelonii w | gramie
Nie wigcej niz 300 kolonii w 1 gramie
Nieobeche w 5 g

Nieobeche w 10 g
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119. E 407a PRZETWORZONE WODOROSTY MORSKIE Z GATUNKU

EUCHEUMA

MNazwy synonimowe

Definicja

Opis

Identyfikacja

A. Dodatni wynik proby na obecnos¢ galaktozy.
anhydrogalaktozy i siarczanow

B. Rezpuszezalnose

Czystosé

Zawartes¢ metanolu. etanolu 1 2-propanolu
Lepkos¢ 1.3 % roztworu w temperaturze 75 °C
Ubytek po suszeniu

Siarczany

Popiot

Popiot nicrozpuszczalny w kwasic
Substancje nierozpuszezalne w kwasie
Karagen o niskigj masie czgsteczkowej {frakcja o masie
czasteczkowej ponizej 50 kDa)

Arsen

(How

Rtgce

Kadm

Ogolna liczba drobnoustrojow
Drozdze 1 plesnie

L. coli

Salmonella spp.

PES (akronim angiclskicgo edpowiednika terminu | przetworzenc wodorosty
morskie 7 gatunku Euchenna™)

Przetworzone wodoresty merskie z gatunku Eucherana otrzyvmuje sig przez
obrobke wodnym alkalicznym roztworem (KOH) naturalnic wysi¢pujacych
odmian alg morskich ze szczepu Lucheuma cottonii | Euchetima spinosum
nalezaeych do klasy Rhodophyceae (algi czerwone) w celu usunigeia
ZANIECZYSZCZEN. A nastgpnie przemycie czysta woda i suszenie w celu
otrzyitania produktu handlowego, Bardziej czysty produkt mozna uzyskad
prece przemywanic metanolem. etanolem lub 2-propanolem i suszenic.
Produkt zawiera glownie sole potasowe estrow siarczanowych
polisacharyddw. kidre po hydrolizie daja galaktozg 1 3.6-anhvdrogalakiozg.
Sole sodowe, wapniowe i magnezowe estrow siarczanowych polisacharvdow
wyslgpuja w mnicjszych ilosciach. Produkt zawicra rownicz celuloze 2 alg w
ilosci do 15%. Karagen obecny w przetworzonych wodorostach morskich nie
powinien by¢ hydrolizowany ani w jakikolwiek inny sposob rozkladany
chemicznic. Formaldehyd moze wysigpowad jako przypadkowe
zarteczyszezenie w ilosciach nieprzekraczajacych maksymalnege peziomu

3 mglkg

Grubozarnisty do miatkicgo proszek, barwa jasnobrazowa do zoltawej.
praktycznie bez zapachu

Wwodzie tworzy metne, lepkie zawiesiny, Nierczpuszezalny w etanolu

Nie wigeej niz 0,1% pojedynczo lub Igcznie
Nig mnigj niz § mPas
Nie wigcej niz 12% (105 °C. 4 godziny)

Nie mnigj niz 5% i nie wigcej niz 40% w przeliczeniu na sucha masg (jako
500)

Nie mnigj niz 13% i nie wigeej niz 40% w przeliczeniu na sucha mase, po
prazeniu w iemperaturze 350°C

Nie wigeej niz 1% w przeliczeniu na sucha masg (popiol nierozpuszczalny w
10% kwasie solinym}

Nie mnigj niz 8% i nie wigcej niz 15% w przeliczeniu na sucha masg
{substancje nierozpuszezalne w 1% v/v kwasie siarkewym)

Nie wigeej niz 5 %

Nie wigee) niz 3 mg/kg

Nie wigee) niz 5 mg/kg

Nie wigeej m7z | mg/kg

Nie wigeej niz 2 mg/kg

Nie wigeej niz 5.000 kelonii w | gramie
Nie wigcej niz 300 kolonii w 1 gramie
Nigobecne w 5 g

Nicobeene w 10 g7
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— poz. 121 otrzymuje brzmienie:

»121. E 412 GUMA GUAR

Nazwy synonimowe

Definicja

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Masa czasteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Dodatmi wynik proby na obecnosé galaktozy i

mannozy
B. Rozpuszezalnose

Czystosé

Ubytek po suszeniu

Popiot

Substancje nigrozpuszezalne w kwasie
Bialka {N x 6,23)

Skrobia

Organicezne nadtlenki
Furfural

Arsen

Otéw

Rig¢

Kadm

— poz. 168 otrzymuje brzmienie:

Guma cyamopsis

Maczka guar

(Gume guar olrzymuje si¢ przez zmiclenic biclma nasion naturalnic wysi¢pujacych
odmian drzewa guar, Cyamopsis tetragonalobus (L.} Taub. (rodzina
Leguminosae). Produkt zawiera glownie wielkeczgsteczkowe pelisacharydy o
charakterze hydrokoloidéw. skladajace sig z jednostek galaktopiranozy i
mannopiranozy polaczonych wigzaniami glikozydowymi, Chemicznie zwigzki te
mozna okreslic jako galaktomannany. (juma moze by¢ czesciowo hydrolizowana
przez obrobke termiczna, lagodng obrébke kwasowa lub oksydacje alkaliczng w
celu dostosowania jej lephosci

232-536-0

Skiada sig elownie z hydrokoloidalnych polisacharvdow o duzej masie
czgsteczhowe) (50.000 - 8.000.000)

Zawartos¢ galaktomannanu nie mnigjsza niz 75%

Proszek barwy bialej do zoltawobialej, prawie bez zapachu

Rozpuszezalna w zimnej wodzie

Nic wigeej niz 13% (103°C. 5 godzin}

Nic wigeej niz 3.5 %. oznaczenie w lemperaturze 800°C
Nie wigeej niz 7%

Nie wigee) niz 10%

Niewykrywalna nastgpujacy metoda: do rozbweru probki o stezeniu 1w 10 dodaé
kilka kropel roztworu jodu (nie powstaje nichieskic zabarwienic)

Nic wigeej niz 0.7 meq aktywnego tlenu na kg prébki
Nig wigeej niz | mg/kg
Nie wigee) niz 3 mg/kg
Nig wigee) niz 2 mg/kg
Nie wigeej niz | me/kg

Nie wigeej niz 1 ma/kg™

»168. E 469 ENZYMATYCZNIE ZHYDROLIZOWANA
KARBOKSYMETYLOCELULOZA

Nazwy synonimowe

| Karbeksymetyloceluloza sodu. hydrolizowana enzymatycanic
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Definicja

Nazwa chemiczna

Wzor chemiczny

Masa czasteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja
A, Rozpuszezalnose

B. Proba tworzenia piany

C. Wytrgecanie sig osadu

D. Reakgja barwna

E. Lepkosc (60 % stanu stalego)

Czystosé
Ubytek po suszeniu

Stopien podstawienia

pH w [% roztworze koloidalnym
Chlorek sodu i glikolan sodu

Pozostata aktywnosc enzymatyczna

(Olow

Karboksymetyloceluloza hydrolizowana enzymatycznie otrzymywana z
karboksymetylocelulozy w wyniku enzymatycznego trawienia celuloza
wytwarzang przez. Trichoderma longibrachiatum (dawnie] T, reesed)

Karboksymetyloceluloza sodu. czgsciowo hydrolizowana enzvmatycznie

Sole sodowe polimerow zawierajgcych podstawione jednostki bezwodnej glukozy
0 wzorze ogodlnym:

[Cot1:0:(01 D(OCHCO0NaY, |

gdzie n jest stopniem polimeryvzacji

x=1.30 do 280

yv=9020do 1.5

x+ty=30

(y = stopien podstawienia}

[78.14, edzie y =0.20
28218, gdzie v = 1,50
Makroczasteczki: nie mnigj niz 800 (n okolo 4)

Nie mnigj niz 99.5 %, facznie z mono- i disacharydami, w przeliczeniu na suchg
mase

Bezwonny proszek ziarnisty lub wicknisty. stabo higroskepiiny o barwie bialej.
lekko zolie] lub szarcj

Rozpuszezalny w wodzie, nierozpuszezalny w etanolu

Wiymieszad, wstrzasajge energicznie roztwar 0,1 % prébki. Nie powinna pojawié
si¢ zadna warstwa piany. Proba ta rozrdznia karboksymetyloceluloze sodu,
niezaleznie od tego. czy bvla ona hydrelizowana czy nie. od innych eterow
celulozowych oraz alginianow 1 gum naturalnych

Do 5 ml roztworu 0.5 % probki dolad 5 ml roztwern 0.5 % siarczanu miedzi lub
glinu. Pojawia si¢ osad. Proba ta rozroznia karboksymetylocelulozg sodu.
niezaleznie od tego, ¢zv byta ona hydrelizowana ¢zy nie, od innych eteréw
celulozowych oraz od Zelatyny. maczki chleba $wigtojanskiego i gumy tragakanta

0.5 g sproszkowanej probki wsypa¢ do 30 ml wody. jednoczesnic mieszajac do
wytworzenia jednolite) zawiesiny. Kontynuowac az do otrzymania czystego
roztworu. Rozeienczyc | ml roztworu w | ml wody w malej prebéwcee. Dodac

3 kropli I-naftolu T'S. Pochyli¢c probowks i ostroznie dola¢ po jej sciance 2 ml
Kwasu siarkowego, tak aby powstata dolna warstwa. Na powierzehni pojawia sig
zabarwienic CZerwonopurpurowe

Nie mnicj niz 2.500 kgm™'s™ w temperaturze 25°C dla $redniej masy -
czasteczhowej 5.000 D

Nie wiecej niz 12% (105°C w odniesieniu do statej masy)

Nie mnigj niz 0.2 i nie wigeej niz 1.5 grup karboksymetylowych na jednostkg
anhydroglukozy w przeliczeniu na suchy masg

Nig mnigj niz 6,0 i nie wigce) niz 8.5

Nie wigcej niz 0,53% pojedynczo lub tacznie

Przechodzi proby z wynikiem zadowalajacym. Roztwor badany nie wyvkazuje
zadirych zmian lepkosci. ktore wskazuja na hydrolizg karboksymetylocelulozy

sodu

Nie wigeej niz 3 mg/kg”

— po poz. 198 dodaje sie poz. 198a w brzmieniu:

»198a. E 504(i) WEGLAN MAGNEZU
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Nazwy synohimowe

Definicja

Nazwa chemiczna

Numer wg Europejskicgo Spisu
Substancji Chemicznych

Wzor chemiczny
Analiza
Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszczalnosé
3. Dodatni wynik proby na obecnosé magnezu i
weglandw

Czystodd

Substangje nierozpuszezalne w kwasie
Substancje rozpuszezalne w wodzie
Wapn

ATSEN

Otow

Rige

— poz. 218 otrzymuje brzmienie:

Hydromagnezyt

Weglan magnezu jest zasadowym uwodnionym lub jednowodnym weglanem
magnezu lub ich mieszaning

Weglan magnezu

2089159
MeCO; nH,0
Zawartodd nie mnigj niz 24% i me wigegj niz 26.4% w przeliczeniu na Mg

Bezwonna, lekka, biala krucha masa lub gruboziarnisty. bialy proszck

Prakiyczme nicrozpuszezalny w wodzic i w etanolu

Ni¢ wigeej niz 0,05%
Nie wigeej niz 1%

Nie wigcej niz 0,4%
Nie wigcej niz 4 mg/kg
Nie wigcej niz 2 mg/kg

Nie wigeej niz 1 mg/kg”™

»218. E 526 WODOROTLENEK WAPNIA

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwa chemiczna

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Wzor chemiczny
Masa czasteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Dodatni wynik prob na obecnos¢ jonow zasadowych
1 wapnia

B. Rozpuszezalnosé

Wapno gaszone, wapno hydratyzowane

Wodorotlenck wapnia

215-137-3

Ca(OH):

74,09

Zawiera nie mniej niz 92%

Biaty proszek

Stabo rozpuszezalny w wodzie, Nierezpuszezalny w etanclu, Rozpuszezalny w
elicerolu
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Czystosé

Popidl nicrozpuszezalny w kwasie

Magnez i sole zasadowe

Bar

Fluorki

Arsen

Otéw

— poz. 221 otrzymuje brzmienie:

»221. E 529 TLENEK WAPNIA

Nazwy synonimowe

Definicja

Naswa chemiczna

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Wzor chemiczny

Masa czasteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

Al

Dodatni wynik proby na obecnosc jonow
zasadowych i wapnia

. Podezas nawilzania prébki wodg wydzielane jest

cieplo

. Rozpuszezalnosé

Czystost

Ubytek po prazeniu

Substancje nierozpuszczalne w kwasie

Bar

Magnez i sole zasadowe

Fluorki

Arsen

Otow

— poz. 265 otrzymuje brzmienie:

»265. E 901 WOSK PSZCZELI

Nazwy synonimowe

Definicja

Nie wigcej niz 1.0%

Nie wigcej niz 2.7%

Nie wigcej niz 300 ma/kg
Nic wigeej niz 30 mg/kg
Nic wigeej niz 3 mg/kg

Nic wigeej niz 6 mg/kg™

Wapno palone

Tlenek wapnia

215-138-9
Ca0
56.08
Zawiera nie mnigj niz 5% w przeliczeniu na wyprazona substancje

Twarde, bezwonne masy lub granulki o barwie bialej lub szarawej lub proszek o
barwie od bialej do szarawej

Stabo rozpuszezalny w wodzic. Nicrozpuszezalny w clanolu. Rozpuszezalny w
glicerclu

Nie wigcej niz 10% (ok. 800°C do stalej masy)
Nie wigcej niz 1%

Nic wigee) miz 300 mg/kg

Nie wigee] mz 3.6%

Nic wigeej miz 30 mg/kg

Nie wigeej niz 3 mg/kg

Nie wigcej niz 7 mg/kg”

Wosk bialy, wosk 761ty

Wosk pszczeli 761ty jest woskiem otrzymanym w wyniku stopienia goraca woda
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Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Qpis

Identyfikacja

A. Zakres temperatur topnienia
B. Cigzar whasciwy

C. Rozpuszezalnosc

Czystosé
Liczba kwasowa
Liczba zmydlenia
Liczba nadtlenkowa
Glicerol 1 inne alkohole wiclowodorotlenowe

Cerezyna, parafiny 1 nicktore
inne woski

Ttuszecze. wosk japonski. kalafonia | mydia
Arsen
Olow

Rigé

— poz. 269 otrzymuje brzmienie:

scianek plastra miodu wytworzonego przez. pszezoly miedne Apis mellifera I.. oraz
usuni¢cia ciat obeyeh
Wosk bialy jest otrzvmywany w wyniku bielenia zoltego wosku pszczelego.

232-383-7 (wosk pszczeli)
Kawatki [ub piytki o przetomic drobnoziarnistym 1 nickrystalicznym. ¢ barwic

zoltawobiale) (postac biala) lub od zéltawo- do szarawobrazowej (postaé zéita), o
przyjemnym miodowym zapachu

Pomigdzy 62°C a 65°C
Okolo (.96
Nierozpuszezalny w wodzie

Trudno rozpuszezalny w alkoholu
Bardzo fatwo rozpuszezalny w chloroformie i eterze

Nie mnigjsza niz 17 | nie wigksza niz 24
87-104

Nie wigksza niz 5

Nie wigeej niz 0.5% (jako glicerol)

Nicobecne

Nieobecne
Nie wiecej niz 3 mg/kg
Nie wigeej niz 2 mg/kg

Nie wigeej niz 1 mg/kg™

»209. E 905 WOSK MIKROKRYSTALICZNY

Nazwy synonimowe

Definicja

Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszezalnose

B. Wspolczynnik zatamania
Czystosé

Masa czasteczkowa

Lepkosc

Wosk naltowy, wosk weglowodorowy, wosk Fischera-Tropscha, wosk
syntetyczny, parafina syntetyczna

Wosk mikrokrystaliczny jest rafinowana mieszaning nasyconvch weglowodorow
w formie ciala stalego, otrzymywang z ropy naflowej lub substratow

syntetyeznych

Wosk bez zapachu o barwic bialej do bursztynowej

Nicrozpuszezalny w wodzic. bardzo stabo rozpuszezalny w etanolu

"™ 1.434-1.448
fub np'™ 1.426- 1.440

Przecigtnie nie maigj niz 300

Nie mniej niz 1.1 x 107 m’s™ w temperaturze 100°C
lub: Nie mnigj niz 0.8 x 10° m’ 57" w temperaturze 120°C, jezeli produkt jest w
stanie stalym w temperaturze 100°C
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Pozostalosé po prazeniu

Liczba atomow wegla w 3% czasteczek w temperaturze
wrzenia

Barwa
Siarka
Arsen
MHow

Wielopierscieniowe aromatyczne sktadniki

Nie wigeej niz 0,1% wag.

Nie wigcej niz 5% czasteczek z liczba atomdw wegla mnigjsza niz 25

Test pozyvtywny

Nie wigeej niz §.4% wag.
Nie wigeej niz 3 mg/ke
Nie wigeej nmiz 3 mg/ke

Wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne otrzymane przez ekstrakcjg
sultotlenkiem dimetylu powinny odpowiadac nastgpujacym limitom absorbancji w
vitrafiolecie:

nm Maksimum absorbancji na centymetr dlugosci drogi optyezngj

280-289 0.15

290-29% 0,12

300-359 0.08

360-400 0,02

lub. jezeli produkt znajduje si¢ w stanie statym w temperaturze 100°C:
Mctoda PAC zgodnie 221 CFR 1 175.250;

Absorbancja dla 290 nm w dekahydronaftalenie w temperaturze 88°C: nie
przekracza 0,017,

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 13 lutego 2010 r.

Minister Zdrowia: E. Kopacz





