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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/666
z dnia 4 kwietnia 2025 r.

zmieniajgce zalacznik Il i zalacznik III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 w odniesieniu do stosowania soli sodowej karboksymetylocelulozy, gumy celulozowe;j
(E 466) oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do specyfikacji
dla celulozy (E 460), metylocelulozy (E 461), etylocelulozy (E 462), hydroksypropylocelulozy
(E 463), hydroksypropylometylocelulozy (E 464), etylometylocelulozy (E 465), soli sodowej
karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466), soli sodowej karboksymetylocelulozy
usieciowanej, gumy celulozowej usieciowanej (E 468) i enzymatycznie zhydrolizowanej
karboksymetylocelulozy (E 469)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajagc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajace jednolitg procedure wydawania zezwole na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i Srodkéw aromatyzujacych (?), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywno$ci oraz warunki ich stosowania. W zalgczniku Il do rozporzgdzenia (WE)
nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do Zywnosci, obejmujacy nosniki, dopuszczonych do
stosowania w dodatkach do zywnosci, enzymach spozywczych, Srodkach aromatyzujacych i sktadnikach
odzywczych, oraz warunki ich stosowania.

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zZywnosci
wymienionych w zalgcznikach I1 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(3)  Unijny wykaz dodatkéw do zywnosci moze by¢ aktualizowany zgodnie z jednolita procedurs, o ktérej mowa
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(4)  Celuloza (E 460), metyloceluloza (E 461), etyloceluloza (E 462), hydroksypropyloceluloza (E 463), hydroksypropy-
lometyloceluloza (E 464), etylometyloceluloza (E 465), s6l sodowa karboksymetylocelulozy, guma celulozowa
(E 466), s6l sodowa karboksymetylocelulozy usieciowana, guma celulozowa usieciowana (E 468) i enzymatycznie
zhydrolizowana karboksymetyloceluloza (E 469) sa dodatkami do zywnosci dopuszczonymi zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1333/2008.

(5 W dniu 16 stycznia 2018 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) wydat opini¢ naukows
w sprawie ponownej oceny celuloz: E 460(i), E 460(i), E 461, E 462, E 463, E 464, E 465, E 466, E 468
i E 469 jako dodatkéw do zywnosci (). W odniesieniu do stosowania soli sodowej karboksymetylocelulozy, gumy
celulozowej (E 466) w ,Dietetycznych Srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego dla
niemowlat i specjalnych preparatach dla niemowlat” (kategoria Zywnosci 13.1.5.1) oraz ,Dietetycznych Srodkach
spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu dyrektywy 1999/21/WE dla niemowlat

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2008/1333/2024-04-23.

() Dz.U.L3542z31.12.2008,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci
wymienionych w zalacznikach Il i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83
2 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/231/2024-04-23).

(% Dziennik EFSA 2018;16(1):5047.
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i malych dzieci” (kategoria zywnosci 13.1.5.2) Urzad stwierdzil, ze dostgpne dane nie pozwalaja na odpowiednia
ocen¢ bezpieczenstwa stosowania w zZywnosci nalezacej do tych kategorii zywnosci. W odniesieniu do innych
zastosowan soli sodowej karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466) oraz zastosowan innych dodatkéw do
zywnosci poddanych ponownej ocenie Urzad stwierdzil, ze nie ma potrzeby ustalania wartosci liczbowej
dopuszczalnego dziennego spozycia i Ze nie ma obaw co do bezpieczefistwa zgloszonych zastosowari i pozioméw
stosowania. Urzad zalecit jednak zmiang maksymalnych limitéw pierwiastkéw toksycznych (arsenu, otowiu, rteci
i kadmu) w specyfikacjach okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012 dla tych dodatkéw do zywnosci, aby
zagwarantowaé, ze nie beda one znaczacym Zrédlem narazenia na wspomniane pierwiastki toksyczne za
posrednictwem zywnoSci.

W dniu 18 lipca 2018 r. Urzad oglosit publiczne zaproszenie do przedstawienia danych technicznych i toksykolo-
gicznych dotyczacych soli sodowej karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466) do stosowania jako dodatek
do zywnosci w zywnosci przeznaczonej dla wszystkich grup ludnosci, w tym niemowlat w wieku ponizej 16
tygodni, w celu zgromadzenia danych niezbednych do realizacji jego zalecen dotyczacych tego dodatku do
zywno$ci. W odpowiedzi na zaproszenie podmioty gospodarcze dostarczyly dane.

W dniu 9 grudnia 2022 r. Urzad wydal ,opini¢ naukowsa dotyczacg ponownej oceny soli sodowej karboksymetylo-
celulozy (E 466) jako dodatku do zZywnosci w Zywnosci przeznaczonej dla niemowlat w wieku ponizej 16 tygodni
oraz dzialaf nastgpczych po ponownej ocenie jako dodatku do zywnosci do stosowania w zywnosci przeznaczonej
dla wszystkich grup ludnosci” (). Ze wzgledu na utrzymujacy si¢ brak danych Urzad nie przeprowadzil oceny
bezpieczenstwa stosowania soli sodowej karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466) w kategoriach
zywnoSci 13.1.5.1 i 13.1.5.2. Urzad zalecil jednak obnizenie maksymalnych limitow pierwiastkow toksycznych
w tym dodatku do zywnosci i zmiang — w specyfikacjach okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012 - stowa
,roztwor” na ,dyspersja”, biorac pod uwage, ze hydrokoloidy tworza w wodzie dyspersje koloidalne, a nie
rZeczywiste roztwory.

W dniu 16 kwietnia 2024 r. Urzad wyjasnil, Ze to ostatnie zalecenie ma réwniez zastosowanie do innych
hydrokoloidowych dodatkéw do zywnosci, takich jak: celuloza mikrokrystaliczna (E 460 (i), celuloza
sproszkowana (E 460 (ii)), metyloceluloza (E 461), etyloceluloza (E 462), hydroksypropyloceluloza (E 463),
hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC) (E 463a), hydroksypropylometyloceluloza
(E 464), etylometyloceluloza (E 465), s6l sodowa karboksymetylocelulozy usieciowana, guma celulozowa
usieciowana (E 468) i enzymatycznie zhydrolizowana karboksymetyloceluloza (E 469) (9).

W dniu 29 sierpnia 2023 r. Komisja oglosita publiczne zaproszenie do przedstawienia danych technicznych
dotyczacych dozwolonych dodatkéw do zywnosci: celuloza mikrokrystaliczna (E 460(i)), celuloza sproszkowana
(E 460(ii)), metyloceluloza (E 461), etyloceluloza (E 462), hydroksypropyloceluloza (E 463), hydroksypropylomety-
loceluloza (E 464), etylometyloceluloza (E 465), karboksymetyloceluloza usieciowana (E 468) i enzymatycznie
zhydrolizowana karboksymetyloceluloza (E 469), zwracajac si¢ o dane dotyczace pierwiastkéw toksycznych.
W odpowiedzi na zaproszenie podmioty gospodarcze dostarczyly dane dotyczace pierwiastkéw toksycznych.

Biorgc pod uwage ponowng oceng dokonang przez Urzad, nalezy cofnaé zezwolenie na stosowanie soli sodowej
karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466) w kategoriach zywnosci 13.1.5.1 i 13.1.5.2 oraz usung( ja
z czgSci 5 sekcja B zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008, w ktérej okreslono dodatki do Zywnosci
dodawane do skladnikéw odzywczych przeznaczonych do stosowania w $rodkach spozywczych dla niemowlat
i matych dzieci, wymienionych w czesci E pkt 13.1 zalacznika II do tego rozporzadzenia. Nalezy rowniez zmienié
specyfikacje dla celulozy (E 460), metylocelulozy (E 461), etylocelulozy (E 462), hydroksypropylocelulozy (E 463),
hydroksypropylometylocelulozy (E 464), etylometylocelulozy (E 465), soli sodowej karboksymetylocelulozy, gumy
celulozowej (E 466), soli sodowej karboksymetylocelulozy usieciowanej, gumy celulozowej usieciowanej (E 468)
i enzymatycznie zhydrolizowanej karboksymetylocelulozy (E 469), zawarte w zalaczniku do rozporzadzenia (UE)
nr 231/2012. W celu zapewnienia, by dodatki do zywnosci nie byly istotnym Zrédtem narazenia na pierwiastki
toksyczne w Zywno$ci, w szczegdlnoSci nalezy obnizy¢ ich obecne maksymalne limity, przy jednoczesnym
uwzglednieniu poziomu, ktory jest obecnie osiggalny dzieki stosowaniu dobrych praktyk produkcyjnych. Ponadto
stowo ,roztwor” nalezy zastapi¢ stowem ,dyspersja”.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

() Dziennik EFSA 2022;20(12):7665.

(®) Protokét z 63. posiedzenia grupy roboczej ds. specyfikacji dla dodatkéw do zywnosci. Dostepny pod adresem: https:/[www.efsa.
europa.eu/sites/default/files/wgs/food-ingredients-and-packaging/wg-fafwgSpecificationsFAs.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/6660j
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Biorac pod uwage, ze Urzad nie stwierdzil bezposredniego zagrozenia dla zdrowia zwiazanego z obecnoscia
pierwiastkéw toksycznych nieprzekraczajacych obecnie obowigzujacych limitéw w dodatkach do Zywnosci:
celuloza (E 460), metyloceluloza (E 461), etyloceluloza (E 462), hydroksypropyloceluloza (E 463), hydroksypropylo-
metyloceluloza (E 464), etylometyloceluloza (E 465), s6l sodowa karboksymetylocelulozy, guma celulozowa
(E 466), s6l sodowa karboksymetylocelulozy usieciowana, guma celulozowa usieciowana (E 468) i enzymatycznie
zhydrolizowana karboksymetyloceluloza (E 469) oraz aby umozliwi¢ podmiotom prowadzacym przedsigbiorstwa
spozywcze, w tym malym i $rednim przedsigbiorstwom, dostosowanie si¢ do nowych, bardziej rygorystycznych
specyfikacji okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy odroczy¢ stosowanie nowych specyfikacji oraz
przewidzie¢ okres przejSciowy na stosowanie dodatkéw wprowadzonych zgodnie z prawem do obrotu przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Z tych samych powodéw nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy dla zywnosci zawierajacej celulozg (E 460),
metyloceluloze (E 461), etyloceluloze (E 462), hydroksypropyloceluloze (E 463), hydroksypropylometyloceluloze
(E 464), etylometyloceluloze (E 465), s6l sodowa karboksymetylocelulozy, gume celulozows (E 466), sl sodows
karboksymetylocelulozy usieciowang, gume celulozowa usieciowang (E 468) i enzymatycznie zhydrolizowang
karboksymetyloceluloze (E 469), wprowadzonej zgodnie z prawem do obrotu przed datg rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

Biorgc pod uwage, ze Urzad nie stwierdzil bezpo$redniego zagrozenia dla zdrowia zwiazanego ze stosowaniem soli
sodowej karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466) do zastosowan w zywnosci innej niz nalezaca do
kategorii zywnosci 13.1.5.1 i 13.1.5.2 oraz w preparatach skladnikéw odzywczych, ktére majg by¢ stosowane
w ,Dietetycznych ~ $rodkach  spozywczych — specjalnego  przeznaczenia medycznego w  rozumieniu
dyrektywy 1999/21/WE dla niemowlat i matych dzieci”, oraz w celu umozliwienia podmiotom prowadzacym
przedsigbiorstwa spozywcze, w tym malym i Srednim przedsigbiorstwom, znalezienia alternatyw dla soli sodowej
karboksymetylocelulozy, gumy celulozowej (E 466) w tych kategoriach zywnosci i preparatach skladnikéw
odzywczych, nalezy odroczy¢ stosowanie nowych warunkéw stosowania i przewidzie¢ okres przejsciowy dla
produktéw wprowadzonych do obrotu przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Biorac pod
uwage rozne dzialania niezbedne w celu zmiany skladu produktéw w odniesieniu do Zywnosci nalezacej do
kategorii zywnosci 13.1.5.1 1 13.1.5.2 oraz w celu zapewnienia dostgpnosci zywnosci nalezacej do tych kategorii
zywnoSci, ktdra jest specjalnie formulowana dla pacjentéw ze zdiagnozowanym wrodzonym zaburzeniem
metabolizmu, ktérzy wykorzystuja te zywnos¢ jako istotne Zrédlo skladnikéw odzywezych w celu zaspokojenia
swoich potrzeb zywieniowych, okres odroczenia stosowania powinien by¢ wystarczajagco dlugi.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku IT do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalaczniku III do niniejszego
rozporzadzenia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/666/0j
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Artykut 4

1. Dodatki do zywnosci: celuloza (E 460), metyloceluloza (E 461), etyloceluloza (E 462), hydroksypropyloceluloza
(E 463), hydroksypropylometyloceluloza (E 464), etylometyloceluloza (E 465), s6l sodowa karboksymetylocelulozy, guma
celulozowa (E 466), sol sodowa karboksymetylocelulozy usieciowana, guma celulozowa usieciowana (E 468) oraz
enzymatycznie zhydrolizowana karboksymetyloceluloza (E 469), ktdre zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do
obrotu przed dniem 27 pazdziernika 2025 r., mozna dodawal do zywnoSci zgodnie z zalgcznikami II i II do
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 do czasu wyczerpania zapasow.

2. Zywno$§¢ zawierajacg celuloze (E 460), metyloceluloze (E 461), etyloceluloze (E 462), hydroksypropyloceluloze
(E 463), hydroksypropylometyloceluloze (E 464), etylometyloceluloze (E 465), s6l sodowa karboksymetylocelulozy, gume
celulozowy (E 466), sol sodowa karboksymetylocelulozy usieciowana, gume celulozowa usieciowana (E 468) oraz
enzymatycznie zhydrolizowang karboksymetyloceluloze (E 469), ktéra zostala zgodnie z prawem wprowadzona do
obrotu przed dniem 27 pazdziernika 2025 r., mozna wprowadza¢ do obrotu do uplywu jej daty minimalnej trwatosci lub
terminu przydatnosci do spozycia.

3. Zywno$¢ nalezaca do kategorii zZywnosci 13.1.5.1 ,Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat i specjalne preparaty dla niemowlat” i 13.1.5.2 ,Dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia medycznego w rozumieniu dyrektywy 1999/21/WE dla niemowlat i matych dzieci” i zawierajacg sol
sodowg karboksymetylocelulozy, gume celulozowa (E 466) zgodnie z zalgcznikami II i Il do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008, ktéra zostala zgodnie z prawem wprowadzona do obrotu przed dniem 27 kwietnia 2027 r., mozna nadal
wprowadzac¢ do obrotu do uplywu jej daty minimalnej trwalosci lub terminu przydatnosci do spozycia.

Artykut 5

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Art. 1i 2 stosuje si¢ od dnia 27 kwietnia 2027 r. Art. 3 stosuje si¢ od dnia 27 pazdziernika 2025 r.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 kwietnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/6660j
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ZALACZNIK

W czgsci E zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wkategorii 13.1.5.1 (Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemowlat i specjalne

preparaty dla niemowlat) skresla si¢ pozycje dotyczaca dodatku do Zywnosci E 466 (SOl sodowa karboksymetylo-
celulozy, guma celulozowa);

2) w kategorii 13.1.5.2 (Dietetyczne Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu
dyrektywy 1999/21/WE dla niemowlat i malych dzieci) skresla si¢ pozycje dotyczaca dodatku do zywnosci E 466 (S6l
sodowa karboksymetylocelulozy, guma celulozowa).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/666/0j
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ZALACZNIK I

W czedci 5 sekcja B zalacznika III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 skresla si¢ pozycje dotyczaca dodatku do
zywnosci E 466 (SOl sodowa karboksymetylocelulozy, guma celulozowa).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/6660j
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w pozycji ,E 460 (i) Celuloza mikrokrystaliczna, zel celulozowy” wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacje w brzmieniu:
,Nr CAS 9004-34-6"
b) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:
»Czystosé
Strata przy suszeniu Nie wiecej niz 7 % (105 °C, 3 godz.)
Substancje rozpuszczalne | Nie wigcej niz 0,24 %
w wodzie
Popidt siarczanowy Nie wiecej niz 0,5 % (800 + 25 °C)
Skrobia Niewykrywalna
Do 20 ml dyspersji otrzymanej w badaniu identyfikacji — test zawiesinowy dodad
kilka kropli roztworu jodu i wymiesza¢. Nie powinno powstaé purpurowe,
przechodzace w niebieskie, ani niebieskie zabarwienie.
Grupy karboksylowe Nie wiecej niz 1 %
Arsen Nie wiecej niz 0,1 mg/kg
Otow Nie wiecej niz 0,1 mg/kg
Rtgé Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”
2) w pozycji ,E 460 (ii) Celuloza sproszkowana” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacje w brzmieniu:
»Nr CAS 9004-34-6"
b) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»Czystosé

Strata przy suszeniu

Nie wiecej niz 7 % (105 °C, 3 godz.)

Substancje rozpuszczalne
w wodzie

Nie wiecej niz 1,0 %

Popi6l siarczanowy

Nie wiecej niz 0,3 % (800 + 25 °C)

Skrobia Niewykrywalna
Do 20 ml dyspersji otrzymanej w badaniu identyfikacji — test zawiesinowy doda¢
kilka kropli roztworu jodu i wymiesza¢. Nie powinno powsta¢ purpurowe,
przechodzace w niebieskie, ani niebieskie zabarwienie.

Arsen Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 0,3 mg/kg

Rtgé Nie wigcej niz 0,2 mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/666/0j
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w pozycji ,E 461 Metyloceluloza” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacje w brzmieniu:

,Nr CAS

9004-67-5"

b) specyfikacja ,Numer wg EINECS” otrzymuje brzmienie:

»Numer wg EINECS

618-391-7"

c) specyfikacja ,Identyfikacja” otrzymuje brzmienie:

»1dentyfikacja

Rozpuszczalnosé Pecznieje w wodzie, tworzgc przejrzysta do opalizujacej, lepka dyspersje
koloidalng.
Nierozpuszczalny w etanolu, eterze i chloroformie
Rozpuszczalny w lodowatym kwasie octowym

pH Nie mniej niz 5,0 i nie wiecej niz 8,0 (1 % dyspersja koloidalna)”

d) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»Czystosé

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 10 % (105 °C, 3 godz.)

Popi6t siarczanowy

Nie wiecej niz 1,5 % (800 £ 25 °C)

Arsen Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Olow Nie wiecej niz 0,1 mg/kg
Reed Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”

w pozydji ,E 462 Etyloceluloza” wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacje w brzmieniu:

.Nr CAS

9004-57-3"

b) specyfikacja ,Numer wg EINECS” otrzymuje brzmienie:

~-Numer wg EINECS

618-384-9”

¢) specyfikacja ,pH” otrzymuje brzmienie:

~pH

Obojetne (1 % dyspersja koloidalna)”

d) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»CzZystosé

Strata przy suszeniu

Nie wiecej niz 3 % (105 °C, 2 godz.)

Popi6l siarczanowy

Nie wiecej niz 0,4 %

Arsen

Nie wigcej niz 0,5 mg/kg

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/6660j
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Olow Nie wiecej niz 0,5 mg/kg
Rtgé Nie wigcej niz 0,5 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,5 mg/kg”

w pozycji ,E 463 Hydroksypropyloceluloza” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacje w brzmieniu:

»Nr CAS

9004-64-2"

b) specyfikacja ,Numer wg EINECS” otrzymuje brzmienie:

»Numer wg EINECS

618-388-0"

c) specyfikacja ,Identyfikacja” otrzymuje brzmienie:

Jldentyfikacja

Rozpuszczalnosé

Pecznieje w wodzie, tworzac przejrzysta do opalizujacej, lepka dyspersje
koloidalng. Rozpuszczalny w etanolu. Nierozpuszczalny w eterze

Chromatografia gazowa

Oznaczy¢ podstawniki metoda chromatografii gazowej

pH

Nie mniej niz 5,0 i nie wigcej niz 8,0 (1 % dyspersja koloidalna)”

d) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»Czystosé

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 10 % (105 °C, 3 godz.)

Popidt siarczanowy

Nie wigcej niz 0,5 % oznaczone w temperaturze 800 + 25 °C

Chlorohydryny propylenu

Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

/
Arsen Nie wiecej niz 0,5 mg/kg
Otéw Nie wiecej niz 0,5 mg/kg
Rteé Nie wiecej niz 0,5 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,5 mg/kg”

w pozycji ,E 463a Hydroksypropyloceluloza o niskim stopniu podstawienia (L-HPC)” wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

a) specyfikacja ,Numer EINECS” otrzymuje brzmienie:

~-Numer wg EINECS

618-388-0"

b) specyfikacja ,pH” otrzymuje brzmienie:

~pH

Nie mniej niz 5,0 i nie wiecej niz 7,5 (1 % dyspersja koloidalna)”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/666/0j
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c) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»Czystosé

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 5,0 % (105 °C, 1 godz.)

Pozostalosci po prazeniu

Nie wigcej niz 0,8 % oznaczone w temperaturze 800 °C + 25 °C

Chlorohydryny propylenu

Nie wiecej niz 0,1 mg/kg (w przeliczeniu na bezwodng mase) (chromatografia
gazowa ze spektrometrig mas (GC/MS))

Arsen Nie wiecej niz 0,5 mg/kg
Oléw Nie wigcej niz 0,5 mg/kg
Rteé Nie wigecej niz 0,5 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,15 mg/kg”

w pozycji ,E 464 Hydroksypropylometyloceluloza” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacj¢ w brzmieniu:

,Nr CAS

9004-65-3"

b) specyfikacja ,Numer wg EINECS” otrzymuje brzmienie:

»Numer wg EINECS

618-389-6"

c) specyfikacja Identyfikacja” otrzymuje brzmienie:

»1dentyfikacja

Rozpuszczalnosé

Pecznieje w wodzie, tworzac przejrzysta do opalizujacej, lepka dyspersje
koloidalng. Nierozpuszczalny w etanolu

Chromatografia gazowa

Oznaczy¢ podstawniki metodg chromatografii gazowej

pH

Nie mniej niz 5,0 i nie wigcej niz 8,0 (1 % dyspersja koloidalna)”

d) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»CzZystosé

Strata przy suszeniu

Nie wiecej niz 10 % (105 °C, 3 godz.)

Popi6! siarczanowy

Nie wigcej niz 1,5 % dla produktéw o lepkosci 50 mPa.s lub wigkszej
Nie wiecej niz 3 % dla produktéw o lepkosci mniejszej niz 50 mPa.s

Chlorohydryny propylenu

Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

/
Arsen Nie wiecej niz 0,1 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Rtgé Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”
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8)

w pozycji ,E 465 Etylometyloceluloza” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacj¢ w brzmieniu:

,Nr CAS

9004-59-5. Etylometylocelulozie przypisano réwniez numer CAS 9004-69-7"

b) specyfikacja ,Identyfikacja” otrzymuje brzmienie:

Jldentyfikacja

Rozpuszczalnosé Pecznieje w wodzie, tworzgc przejrzysta do opalizujacej, lepkg dyspersje
koloidalng. Rozpuszczalny w etanolu. Nierozpuszczalny w eterze

pH Nie mniej niz 5,0 i nie wiecej niz 8,0 (1 % dyspersja koloidalna)”

¢) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»CzZystosé

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 15 % dla postaci widknistej i nie wigcej niz 10 % dla postaci
sproszkowanej (105 °C, do stalej masy)

Popi6t siarczanowy

Nie wiecej niz 0,6 %

Arsen Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Oléw Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,1 mg/kg”

w pozycji ,E 466 SOl sodowa karboksymetylocelulozy, guma celulozowa” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacje w brzmieniu:

,Nr CAS

9004-32-4"

b) specyfikacja ,Numer wg EINECS” otrzymuje brzmienie:

~Numer wg EINECS

618-378-6"

c) specyfikacja ,Identyfikacja” otrzymuje brzmienie:

Jldentyfikacja

Rozpuszczalnosé

W wodzie daje lepka dyspersje koloidalna. Nierozpuszczalny w etanolu

Préba tworzenia piany

Energicznie wstrzasnac 0,1 %-owa dyspersje probki. Nie tworzy si¢ warstwa
piany. (Préba ta pozwala odréznic¢ sl sodows karboksymetylocelulozy od innych
eterow celulozy)

Tworzenie osadu

Do 5 ml 0,5 %-owej dyspersji probki dodaé 5 ml 5 % roztworu siarczanu miedzi
lub siarczanu glinu. Wytraca si¢ osad. (Préba ta pozwala odr6zni¢ s6l sodowa
karboksymetylocelulozy od innych eteréw celulozy oraz od zelatyny, maczki
chleba $wigtojariskiego i tragakanty)

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/666/0j
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Reakcja barwna

Do 0,5 g sproszkowanej probki soli sodowej karboksymetylocelulozy doda¢,
mieszajac, 50 ml wody w celu otrzymania jednorodnej dyspersji. Kontynuowaé
mieszanie az do uzyskania klarownej dyspersji, ktéra nalezy wykorzysta¢ do
wykonania nastepujacej proby:

Do 1 mg probki rozcieficzonej w malej probéwee takg sama objetoscia wody
doda¢ 5 kropli roztworu 1-naftolu. Probéwke pochyli¢ i ostroznie wprowadzi¢
2 ml kwasu siarkowego w taki sposéb, aby utworzyl warstwe na dnie probéwki.
Na granicy faz powstaje czerwonopurpurowe zabarwienie.

pH

Nie mniej niz 5,0 i nie wigcej niz 8,5 (1 % dyspersja koloidalna)”

d) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

,»Czystosé

Stopieft podstawienia

Nie mniej niz 0,2 i nie wigcej niz 1,5 grup karboksymetylowych (-CH,COOH) na

jednostke anhydroglukozy

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 12 % (105 °C do stalej masy)

Arsen Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Rteé Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Kadm Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Calkowita zawarto$¢ Nie wigcej niz 0,4 % w przeliczeniu na glikolan sodu i bezwodna masg
glikolanow

Séd Nie wigcej niz 12,4 %, w przeliczeniu na bezwodng mase”

w pozydji ,E 468 S6l sodowa karboksymetylocelulozy usieciowana, guma celulozowa usieciowana” wprowadza si¢

nastepujgce zmiany:

a) po ,Definicji” dodaje si¢ specyfikacje w brzmieniu:

.Nr CAS

74811-65-7"

b) specyfikacja ,Numer wg EINECS” otrzymuje brzmienie:

~-Numer wg EINECS

629-739-2"

c) specyfikacja ,pH” otrzymuje brzmienie:

~pH

Nie mniej niz 5,0 i nie wiecej niz 7,0 (1 % dyspersja koloidalna)”

d) specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»Czystos§é

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 6 % (105 °C, 3 godz.)

Substancje rozpuszczalne
w wodzie

Nie wiecej niz 10 %

Stopien podstawienia

Nie mniej niz 0,2 i nie wigcej niz 1,5 grup karboksymetylowych na jednostke
anhydroglukozy

Zawarto$¢ sodu

Nie wigcej niz 12,4 % w przeliczeniu na bezwodna mase

12/13
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Arsen Nie wiecej niz 0,2 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 0,1 mg/kg
Rteé Nie wiecej niz 0,1 mg/kg
Kadm Nie wigecej niz 0,1 mg/kg”

11)  w pozydji ,E 469 Enzymatycznie zhydrolizowana karboksymetyloceluloza, enzymatycznie zhydrolizowana guma
celulozowa” wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

specyfikacja ,Identyfikacja” otrzymuje brzmienie:

»Identyfikacja

Rozpuszczalnosé

Rozpuszczalny w wodzie, nierozpuszczalny w etanolu

Préba tworzenia piany

Wstrzasnac energicznie 0,1 %-owa dyspersje probki. Nie tworzy si¢ warstwa
piany. Proba ta pozwala rozrézni¢ karboksymetyloceluloz¢ sodu, niezaleznie od
tego, czy byla ona hydrolizowana, czy nie, od innych eteréw celulozy oraz od
alginianéw i gum naturalnych

Tworzenie osadu

Do 5 ml 0,5 %-owej dyspersji probki dodaé 5 ml 5 % roztworu siarczanu miedzi
lub glinu. Wytrgca si¢ osad. Proba ta pozwala rozrézni¢ karboksymetyloceluloze
sodu, niezaleznie od tego, czy byta ona hydrolizowana, czy nie, od innych eteréw
celulozy oraz od zelatyny, maczki chleba $wigtojaniskiego i tragakanty

Reakcja barwna

Do 0,5 g sproszkowanej probki doda¢, mieszajac, 50 ml wody w celu otrzymania
jednorodnej dyspersji. Kontynuowa¢ mieszanie az do uzyskania klarownej
dyspersji. Rozcieniczy¢ 1 ml dyspersji w 1 ml wody w malej probéwce. Dodaé 5
kropli 1-naftolu TS. Probéwke pochyli¢ i ostroznie wprowadzi¢ 2 ml kwasu
siarkowego w taki sposdb, aby utworzyt warstwe na dnie probowki. Na granicy
faz powstaje czerwonopurpurowe zabarwienie.

Lepkos¢ (60 % substancji
stalych)

Nie mniej niz 2 500 kgm~— 1s— 1 przy 25 °C, co odpowiada Sredniej masie
czasteczkowej 5 000 Da

pH

Nie mniej niz 6,0 i nie wigcej niz 8,5 (1 % dyspersja koloidalna)”

specyfikacja ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:

»Czystos§é

Strata przy suszeniu

Nie wiecej niz 12 % (105 °C do stalej masy)

Stopien podstawienia

Nie mniej niz 0,2 i nie wigcej niz 1,5 grup karboksymetylowych na jednostke
anhydroglukozy w przeliczeniu na suchg masg

Chlorek sodu i glikolan
sodu

Nie wigcej niz 0,5 % pojedynczo lub tacznie

Pozostala aktywnos¢

Wynik dodatni. Badana dyspersja nie wykazuje zadnych zmian lepkosci, ktére

enzymatyczna wskazujg na hydrolize karboksymetylocelulozy sodu
Arsen Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 0,1 mg/kg

Rtgé Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

Kadm Nie wiecej niz 0,1 mg/kg”

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/666/0j
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