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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1373
z dnia 5 sierpnia 2022 r.

zezwalajagce na wprowadzanie na rynek winianu adypinianu wodorotlenku zelaza jako nowej
Zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Napodstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 21 lutego 2020 r. przedsigbiorstwo Nemysis Limited (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji, zgodnie
z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii winianu adypinianu
wodorotlenku Zelaza (,JHAT”") jako nowej zywnosci do stosowania jako Zrodlo zelaza w suplementach zZywnoscio-
wych zgodnych z definicjg w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), w postaci kapsulek, na
poziomie do 100 mg/dziefi, ktéry odpowiadatby maksymalnie 36 mg zelaza (Fe) dziennie, przeznaczonej dla ogétu
populacji, z wyjatkiem niemowlat i matych dzieci. Wnioskodawca wskazal we wniosku, ze IHAT jako wytworzony
nanomateriat jest nowg zywno$cig w rozumieniu art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (viii) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(4) W dniu 21 lutego 2020 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrone zastrzezonych
danych dotyczacych testu mikrojadrowego na komérkach ssakow in vitro (¥), testu mutacji genowych na komoérkach
ssakow in vitro z wykorzystaniem genu kinazy tymidynowej () oraz 90-dniowego badania toksycznos$ci pokarmo-
wej u gryzoni (°), przedtozonych na poparcie wniosku.

(5) W dniu 3 lipca 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) o prze-
prowadzenie oceny IHAT jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 27 pazdziernika 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczacy ,Bezpieczefistwa winianu adypinianu
wodorotlenku Zelaza jako nowej Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i jako Zr6dta zelaza w kon-
tekscie dyrektywy 2002/46/WE” () zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() Dz.U.L327211.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw

cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).

Nemysis Limited (2019 r., niepublikowane).

Nemysis Limited (2019 r., niepublikowane).

Nemysis Limited (2019 r., niepublikowane).

Dziennik EFSA 2021;19(12):6935.
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(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze IHAT jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania dla
proponowanych populacji docelowych na poziomie nieprzekraczajacym 100 mg/dzieri i ze jest Zrodlem, z ktérego
zelazo jest biodostepne. W opinii tej Urzad zauwazyl jednak, ze poniewaz nie ustalil gérnego tolerowanego
poziomu spozycia, spozycie zelaza z suplementéw diety zawierajacych nowa zywnos$¢ moze przekroczy¢ poziomy
zalecane dla ludnosci okre$lone przez panstwa czlonkowskie, oraz ze polaczone spozycie zelaza z suplementéw
diety zawierajacych nowa zZywnos¢ oraz z pozostalej ogélnej diety byloby wysokie. W $wietle uwag Urzedu i ze
wzgledu na kluczows role zelaza w fizjologii, we wzrocie i w rozwoju czlowieka, zwlaszcza we wezesnych fazach
zycia, a takze wobec do$¢ cienkiej granicy miedzy korzystnym a szkodliwym wplywem zelaza na zdrowie w zalez-
nosci od spozycia, Komisja uwaza, ze potrzebne jest podejscie ostroznosciowe.

(8) W zwiazku z tym Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o ponowne rozwazenie pozioméw IHAT zaproponowa-
nych we wniosku (poziom do 100 mg/dzien, ktéry odpowiadalby maksymalnie 36 mg zelaza (Fe) dziennie dla
og6tu populadji, z wyjatkiem niemowlat i matych dzieci). W odpowiedzi na prosbe Komisji wnioskodawca zmodyfi-
kowal swoj wniosek i zaproponowal stosowanie IHAT na poziomie nieprzekraczajagcym 100 mg/dzieri z ogranicze-
niem odpowiedniego poziomu zelaza do 30 mg Fe/dziefi — w suplementach diety przeznaczonych dla oséb doro-
slych, oraz na poziomie nieprzekraczajagcym 50 mg IHAT/dzien z ograniczeniem odpowiedniego poziomu zelaza
do 14 mg Fe[dziefi — w suplementach diety przeznaczonych dla dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjat-
kiem dzieci w wieku ponizej czterech lat. Ponadto wnioskodawca wskazal, ze dostosuje poziomy IHAT w suplemen-
tach diety wprowadzanych na rynek w danym panstwie cztonkowskim, tak aby ograniczy¢ odpowiednie najwyzsze
dopuszczalne poziomy zelaza do wartosci zalecanych okreslonych przez to pafistwo czlonkowskie dla kazdej grupy
wiekowej ludnosci. Komisja uwaza, ze zmienione zastosowania spelniatyby warunki wprowadzenia IHAT na rynek
zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(9)  Wlaczajac IHAT jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy poda¢ informacje, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) W tej samej opinii naukowej Urzad uznal, ze ze wzgledu na obecnos¢ niklu w nowej zywnosci spozycie suplemen-
tow diety zawierajacych 100 mg IHAT moze wywolaé reakcje alergiczne zwigzane z zapaleniem skéry u oséb
w wieku 10 lat i modszych, ktére zostaly wezesniej uczulone na nikiel po kontakcie ze skorg, poniewaz spozycie
niklu pochodzacego z nowej zywnosci nie pozwolitoby uzyskaé marginesu narazenia (,MoE”) — w odniesieniu do
spozycia niklu — uznawanego przez Urzad za stanowigcy niewielkie zagrozenie dla zdrowia dzieci i mlodziezy
w wieku ponizej 18 lat w gérnym 95. percentylu narazenia na nikiel z dietg (). Jednakze w $wietle zmienionych pro-
ponowanych zastosowan nowej Zywnosci — na poziomie nieprzekraczajgcym 50 mg IHAT/dzien w suplementach
diety przeznaczonych dla dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat i z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej czterech
lat — spozycie niklu z nowej zywnosci bedzie wyzsze albo zblizone do MoE uznanego przez Urzad za stanowigcy
niewielkie zagrozenie dla zdrowia i nie przyczyni si¢ istotnie do ogélnego spozycia niklu z zywnosci i wody pitnej.
Biorgc pod uwage powyzsze rozwazania oraz zachowawcze podejscie stanowigce nieodlaczny element przeprowa-
dzanej przez Urzad oceny spozycia, w ktorej wykorzystano narazenie z dieta w 95. percentylu, aby uzyska¢ MoE na
nikiel stanowigcy niewielkie zagrozenie dla zdrowia, Komisja uwaza, Ze wystapienie ryzyka wywolania reakcji aler-
gicznych w zwiazku z kontaktowym zapaleniem skory w tej grupie wiekowej ludnosci jest mato prawdopodobne
w rzeczywistych sytuacjach zyciowych. W zwiazku z tym Komisja uwaza, Ze w odniesieniu do alergennosci nie jest
konieczny wymog dotyczacy etykietowania przewidziany w art. 9 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Ponadto w swojej opinii naukowej Urzad uznal réwniez, ze jego wniosek dotyczacy bezpieczenstwa IHAT i biodos-
tepnodci zelaza jest Scisle zwigzany z okre$lonymi wlasciwosciami fizykochemicznymi i zréznicowaniem wielkosci
czastek oraz profilem aglomeracji nowej zywnosci, ktéry uzyskuje si¢ dzigki polagczonemu wplywowi stosowania
kapsutkowej postaci suplementéw diety zawierajacych nowg Zywno$¢ oraz brakowi substancji innych niz adypinian,
winian i chlorek sodu stosowanych w produkcji I[HAT. Urzad uznal zatem, Ze moze mie¢ to wplyw na profil bezpie-
czefistwa nowej zywnosci i biodostepnos¢ Zrodla skladnika odzywezego, ktére beda musialy by¢ oceniane indywi-
dualnie dla kazdego przypadku, jezeli inne formy suplementéw diety (np. tabletki, pastylki, saszetki z proszkiem,
zelki, syropy itp.) s stosowane samodzielnie lub w polaczeniu z adypinianem, winianem i chlorkiem sodu lub z sub-
stancjami innymi niz adypinian, winian i chlorek sodu, lub jezeli inne substancje sg stosowane w suplementach diety
wystepujacych w postaci kapsulek. W zwigzku z powyzszym, gdy inne formy suplementéw diety (np. tabletki, pas-
tylki, saszetki z proszkiem, zelki, syropy itp.) sa stosowane w polaczeniu z adypinianem, winianem i chlorkiem sodu
lub w polgczeniu z innymi substancjami, lub gdy inne substancje sg stosowane w zawierajacych nowg zywnos$é
suplementach diety w postaci kapsulek, zréznicowanie wielkosci czastek i stan aglomeracji nowej zywnosci
powinny by¢ zgodne z zatwierdzonymi specyfikacjami, a biodostepnos¢ Zelaza powinna by¢ zgodna z biodostepnos-
cia oceniong przez Urzad w jego opinii naukowe;.

(®) Dziennik EFSA 2020;18(11):62638.
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(12) W swojej opinii naukowej Urzad odnotowal, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej zywnosci opieraly si¢
na zawartych w dokumentacji wnioskodawcy danych naukowych z testu mikrojadrowego na komérkach ssakéw in
vitro, testu mutacji genowych na komérkach ssakéw in vitro z wykorzystaniem genu kinazy tymidynowej oraz
90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u gryzoni, bez ktdrych to danych Urzad nie méglby oceni¢ nowe;j
zywnosci i doj$¢ do swoich wnioskow.

(13) Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezo-
nych danych w odniesieniu do tych badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na
nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(14) Wnioskodawca oswiadczyl, ze posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do powolywania si¢ na dane naukowe z testu
mikrojadrowego na komorkach ssakéw in vitro, testu mutacji genowych na komorkach ssakéw in vitro z wykorzysta-
niem genu kinazy tymidynowej oraz 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u gryzoni w momencie skla-
dania wniosku oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskaé dostgpu do tych danych, wykorzystywa¢
ich ani powolywac si¢ na nie.

(15) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze nalezycie uzasadniaja one spel-
nienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym zgodnie z art. 27
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nalezy obja¢ ochrong dane naukowe z testu mikrojadrowego na komérkach
ssakow in vitro, testu mutacji genowych na komoérkach ssakéw in vitro z wykorzystaniem genu kinazy tymidynowej
oraz 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u gryzoni. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien
by¢ upowazniony do wprowadzania IHAT na rynek Unii w okresie pigciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia.

(16) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego IHAT oraz powolywania si¢ na dane naukowe zawarte w dokumentacji wnio-
skodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania sig
o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieraé
na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

(17) IHAT jest wytworzonym nanomaterialem zgodnie z definicjg w art. 3 ust. 2 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Nalezy zatem wyraZznie wskaza¢ nowg zywno$¢ w wykazie skladnikéw zawierajacych ja Srodkéw spozywezych, po
czym nalezy umieci¢ w nawiasie wyraz ,nano” zgodnie z art. 18 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1169/2011 ().

(18) IHAT nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE)
2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii winianu adypinianu wodorotlenku zelaza.

Winian adypinianu wodorotlenku zelaza wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paZzdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania kon-
sumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzeri Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,

dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nir 608/2004 (Dz.U. L 304z 22.11.2011, s. 18).
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Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo ,Nemysis Limited” (%) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej zywnosci,
o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 28 sierpnia 2022 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwo-
lenie dotyczace takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na podstawie art. 3 lub za
zgoda ,Nemysis Limited”.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody ,Nemysis Limited” na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres
pieciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(") Adres: Suite 4.01 Ormond Building 31-36 Ormond Quay Upper Arran Quay Dublin 7, D07 F6DC Dublin, Irlandia.



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Winian adypinianu
wodorotlenku zelaza

Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne
poziomy
Suplementy zywnos$ciowe < 100 mg/
w rozumieniu dyrekt dzien
2002/46/WE dla os6b dorostych (= 30 mg
Fe/dzief)
Suplementy zywnos$ciowe < 50 mg/
w rozumieniu dyrektywy dzien
2002/46/WE dla dzieci i mlodziezy | (< 14 mg
w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem | Fe/dzier)

dzieci w wieku ponizej czterech lat

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako »winian
adypinianu wodorotlenku zelaza
(nano)«.

Na etykietach suplementéw diety
zawierajacych winian adypinianu
wodorotlenku Zelaza zamieszcza sig
o$wiadczenie, ze suplementy te nie
powinny by¢ spozywane przez dzieci
i mlodziez w wieku ponizej 18
lat/dzieci w wieku ponizej 4 lat (¥).

(*) W zaleznosci od grupy wiekowej,
dla ktérej przeznaczony jest su-
plement diety.

Zezwolenie wydane w dniu 28.8.2022 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na zastrzezonych danych
naukowych objetych ochrona zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Nemysis Limited, Suite 4.01
Ormond Building 31-36 Ormond Quay Upper
Arran Quay Dublin 7, D07 F6DC, Dublin, Irlandia.
W okresie ochrony danych nowa zywnos¢ »winian
adypinianu wodorotlenku zelaza« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo Nemysis Limited, chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowej zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrzezone dane naukowe
objete ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda Nemysis Limited.

Data zakoniczenia ochrony danych: 28.8.2027 r.”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktérq wydano Specyfikacie
zezwolenie
Opis/definicja:
Winian adypinianu wodorotlenku zelaza (IHAT) jest bezwonnym wytworzonym nanomaterialem w postaci proszku, nierozpuszczalnym w wodzie
i wytwarzanym w drodze syntezy chemicznej obejmujacej szereg etapow takich jak reakcja kwasowo-zasadowa, wytracanie, filtracja i suszenie.
Suplementy diety zawierajagce nowg zywno$¢ sg wytwarzane w postaci kapsutek. Nadmiarowe ilo$ci adypinianu, winianu i chlorku sodu stosuje si¢ na
poziomach wynikajacych z procesu produkgji, aby umozliwic stabilizacje IHAT i zapewni¢ dozwolone zr6znicowanie wielkosci czastek. Jezeli stosuje
si¢ inne postaci suplementéw diety (np. tabletki, pastylki, saszetki z proszkiem, zelki, syropy itp.) w polaczeniu z adypinianem, winianem i chlorkiem
sodu lub w polaczeniu z innymi substancjami, lub jezeli stosuje si¢ inne substancje w zawierajacych nowa zywno$¢ suplementach diety w postaci
kapsulek, nalezy zapewni¢ zachowanie dozwolonego zréznicowania wielkosci czastek.
Nazwa zwyczajowa Winian adypinianu oksowodorotlenku zelaza
Inne nazwy Winian adypinianu wodorotlenku Zelaza, winian adypinianu oksywodorotlenku zelaza
Nazwa handlowa [HAT
Nr CAS 2460638-28-0
,Winian adypinianu .
wodorotlenku ielazzp Wzér czasteczkowy FeO,,(OH),,(H,0)(C4HO4),(CsH1004),
(obliczony) gdzie: m i n sq niezdefiniowane zgodnie z przyjetg praktykg dotyczgcg oksowodorotlenkéw zelaza(Ill) (¥)
x=0,28-0,88
y =0,78-1,50
z =0,04-0,19
Kwasy winowy (C4H4Og) i adypinowy (CsH;004) sa przedstawione w postaci protonowane;.
Masa czgsteczkowa Srednia masa czasteczkowa: 35 803,4 Da (dolna-gdrna granica: 27 670,5-45 319,4 Da)
Charakterystyka/sklad:
Fizyczne/chemiczne

Zelazo (% suchej masy): 24,0 — 36,0
Adypinian (% suchej masy): 1,5 - 4,5
Winian (% suchej masy): 28,0 — 40,0
Zawarto$¢ wody (%): 10,0 - 21,0
S6d (% suchej masy): 9,0 - 11,0
Chlorek (% suchej masy): 2,6 — 4,2
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Rozklad fazowy

Rozpuszczalny (%): 2,0 — 4,0

Nano (%): 92,0 - 98,0

Mikro (%): 0,0 - 3,0

Wielko$¢ czastek pierwotnych
Mediana $rednicy ('): 1,5-2,3 nm

Srednia $rednica (!): 1,8-2,8 nm

Dv(10) (»:1,5-2,5 nm

Dv(50) (¥:2,5-3,5 nm

Dv(90) (»: 5,0-6,0 nm

Metale ciezkie

Arsen: < 0,80 mg/kg

Nikiel: < 50,0 mg/kg

Pozostatosci rozpuszczalnikéw
Etanol: < 500 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 10 jtk/g

(*) Cornell, RM. i Schwertmann, U., 2003. »The Iron Oxides: Structure, Properties, Reactions, Occurences and Uses« (Tlenki zZelaza: struktura, wlasciwosci, reakcje, wystgpowanie i zastosowania). Wydanie
drugie. Wiley. https://doi.org/10.1002/3527602097.

(") Liczbowa (metodg transmisyjnej mikroskopii elektronowej (TEM)).

(%) Objgtosciowa (Srednica hydrodynamiczna metoda dynamicznego rozpraszania $wiatla (DLS)). jtk: jednostki tworzace kolonig.”
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