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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 22 kwietnia 2011 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie specyfikacji i kryteriow czystosci substancji dodatkowych

Na podstawie art. 10 pkt 2 ustawy z dnia 25 sierp-
nia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
(Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228
i Nr 230, poz. 1511) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2010 r. w sprawie specyfikacji i kryteriow
czystosci substancji dodatkowych (Dz. U. z 2011 r.
Nr 2, poz. 3) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w odnosniku nr 2 do rozporzgdzenia po pkt 5 do-
daje sie pkt 6 i 7 w brzmieniu:

»6) dyrektywy Komisji 2010/67/UE z dnia 20 paz-
dziernika 2010 r. zmieniajgcej dyrektywe
2008/84/WE ustanawiajgcg szczegolne kryteria

czystosci dla dodatkéw do srodkow spozyw-
czych innych niz barwniki i substancje stodzg-
ce (Dz. Urz. UE L 277 2 21.10.2010, str. 17);

7) dyrektywy Komisji 2011/3/UE z dnia 17 stycznia
2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 2008/128/WE
ustanawiajgcg szczegdlne kryteria czystosci
dotyczace barwnikéw stosowanych w $rod-
kach spozywczych (Dz. Urz. UEL13218.01.2011,
str. 569).”;

2) w zatagczniku do rozporzadzenia:

a) w czesci Il , Specyfikacje i kryteria czystosci dla
barwnikow” w pkt Il ,Szczegoétowe kryteria czy-
stosci barwnikow” poz. 33 otrzymuje brzmienie:

»33. E 160d LIKOPEN

1. Likopen syntetyczny:

Nazwy synonimowe Likopen otrzymywany na drodze syntezy chemicznej

Likopen syntetyczny, bedacy mieszaning geometrycznych izomerow
likopenow, otrzymuje si¢, poddajac kondensacji Wittiga syntetyczne
produkty posrednie wykorzystywane powszechnie do produkcji innych
karotenoidow stosowanych w zywnosci. Likopen syntetyczny sktada si¢
gtownie z likopenu, ktorego wszystkie wiazania podwojne maja
konfiguracjg trans wraz z 5-cis-likopenem i niewielkich ilo$ci innych
izomerow. Dostepne w handlu preparaty likopenu przeznaczone do
stosowania w zywnos$ci moga mie¢ posta¢ zawiesin w olejach jadalnych
albo proszku rozprowadzanego woda lub rozpuszczalnego w wodzie

Definicja

W, \W-karoten, likopen, ktorego wszystkie wiazania podwojne maja
konfiguracj¢ trans, all-E-likopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametylo-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriaconta-tridecaen

Nazwy chemiczne

Numer wg Europejskiego Spisu 207-949-1
Substancji Chemicznych

Numer wg Colour Index 75125
Wzér chemiczny CyoHse
Masa czasteczkowa 536,85

Analiza Nie mniej niz 96 % catkowitej zawartosci likopendw (nie mniej niz 70 %
likopenu, ktorego wszystkie wiazania podwojne maja konfiguracje trans).
Eien' przy 465-475 nm w heksanie (dla 100 % czystego likopenu, ktorego
wszystkie wigzania podwojne maja konfiguracj¢ trans) wynosi 3450
Opis Czerwony, krystaliczny proszek
Identyfikacja

Spektrofotometria Roztwor w heksanie wykazuje maksimum absorpcji przy ok. 470 nm

Kolor roztworu probki w acetonie znika po stopniowym dodaniu 5 %
roztworu azotynu sodu i IN kwasu siarkowego

Test na obecnos¢ karotenoidow

Rozpuszczalnos¢ Nierozpuszczalny w wodzie, tatwo rozpuszczalny w chloroformie

Wihasciwosci 1 % roztworu w chloroformie Przejrzysty, o intensywnie czerwono-pomaranczowym zabarwieniu

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216,
poz. 1607).
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Czystos¢
Ubytek po suszeniu Nie wigcej niz 0,5 % (40 °C, 4 godz. przy 20 mm Hg)
Apo-12’-likopenal Nie wigcej niz 0,15 %
Tlenek trifenylofosfiny Nie wigcej niz 0,01 %
Pozostatosci rozpuszezalnikow Metanol: nie wigcej niz 200 mg/kg
Heksan, propan-2-ol: nie wigcej niz 10 mg/kg kazdy
Dichlorometan: nie wigcej niz 10 mg/kg (wytacznie w preparatach
dostepnych w handlu)
Otow Nie wigcej niz 1 mg/kg
2. Z czerwonych pomidorow:
Nazwy synonimowe Naturalna zolcien 27
Definicja Likopen otrzymuje si¢ przez ekstrakcje rozpuszczalnikiem z czerwonych

pomidorow (Lycopersicon esculentum L..) z pézniejszym usunigciem
rozpuszczalnika. Mozna uzywac¢ jedynie nastgpujacych rozpuszczalnikow:
dwutlenek wegla, octan etylu, aceton, propan-2-ol, metanol, etanol, heksan.
Glownym sktadnikiem barwiacym pomidorow jest likopen, moga rowniez
wystepowac¢ mate ilosci pozostatych pigmentow karotenoidowych. Oprocz
pigmentéw produkt moze zawiera¢ oleje, thuszcze, woski oraz sktadniki
smakowe naturalnie wystgpujace w pomidorach

Nazwy chemiczne W, W-karoten, likopen, ktorego wszystkie wiazania podwojne maja
konfiguracje trans, all-E-likopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,27.31-oktametylo-
2,6,8,10,12,14,16,18.20.,22,24,26,30-dotriaconta-tridecaen

Numer wg Europejskiego Spisu 207-949-1

Substancji Chemicznych

Numer wg Colour Index 75125

Wz6r chemiczny CyoHse

Masa czasteczkowa 536,85

Analiza Eiem' przy 465-475 nm w heksanie (dla 100 % czystego likopenu, ktérego

wszystkie wiazania podwojne maja konfiguracje trans) wynosi 3450.
Zawiera nie mniej niz 5% substancji barwiacych ogotem

Opis Ciemnoczerwona, lepka ciecz
Identyfikacja
Spektrofotometria Roztwor w heksanie wykazuje maksimum absorpcji przy ok. 472 nm
Czystosé
Pozostatosci rozpuszczalnikow Octan etylu
Metanol
Etanol Nie wigcej niz 50 mg/kg,
Aceton pojedynczo lub tacznie
Heksan
Propan-2-ol
Popidt siarczanowy Nie wigcej niz 1 %
Rtec¢ Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 1 mg/kg
Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg

Otow Nie wigcej niz 2 mg/kg
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3. Z Blakeslea trispora:

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwy chemiczne

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Numer wg Colour Index
Wz6r chemiczny
Masa czasteczkowa

Analiza

Opis
Identyfikacja
Spektrofotometria

Test na obecnos¢ karotenoidow

Rozpuszczalno$é

Witasciwosci 1 % roztworu w chloroformie
Czystosé

Ubytek po suszeniu

Inne karotenoidy

Pozostatosci rozpuszczalnikow

Popiot siarczanowy

Otow

Naturalna zotcien 27

Likopen z Blakeslea trispora jest ekstrahowany z biomasy grzybow i
oczyszczany poprzez krystalizacje i filtrowanie. Sktada si¢ glownie z
likopenu, ktérego wszystkie wiazania podwojne maja konfiguracje trans.
Zawiera rowniez niewielkie ilodci innych karotenoidow. Jedynymi
rozpuszczalnikami stosowanymi do produkcji sa izopropanol i octan
izobutylu. Dostgpne w handlu preparaty likopenu przeznaczone do
stosowania w zywnosci moga mie¢ posta¢ zawiesin w olejach jadalnych
albo proszku rozprowadzanego woda lub rozpuszczalnego w wodzie

W, W-karoten, likopen, ktorego wszystkie wiazania podwdjne maja
konfiguracje trans, all-E-likopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametylo-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriaconta-tridecaen

207-949-1

75125

CyoHss

536,85

Nie mniej niz 95 % catkowitej zawarto$ci likopenow ( nie mniej niz 90 %
likopenu, ktorego wszystkie wiazania podwojne maja konfiguracj¢ trans w
stosunku do substancji barwiacych ogotem).

Eien' ™ przy 465-475 nm w heksanie (dla 100 % czystego likopenu,
ktorego wszystkie wigzania podwdjne maja konfiguracj¢ trans) wynosi

3450

Czerwony, krystaliczny proszek

Roztwor w heksanie wykazuje maksimum absorpcji przy ok. 470 nm

Kolor roztworu probki w acetonie znika po stopniowym dodaniu 5 %
roztworu azotynu sodu i 1N kwasu siarkowego

Nierozpuszczalny w wodzie, tatwo rozpuszczalny w chloroformie

Przejrzysty, o intensywnie czerwono-pomaranczowym zabarwieniu

Nie wigcej niz 0,5 % (40 °C, 4 godz. przy 20 mm Hg)

Nie wigcej niz 5 %

Propan-2-ol: nie wigcej niz 0,1 %

Octan izobutylu: nie wigcej niz 1,0 %

Dichlorometan: nie wigcej niz 10 mg/kg (wylacznie w preparatach

dostgpnych w handlu)

Nie wigcej niz 0,3 %

Nie wigcej niz 1 mg/kg”
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b) w czesci lll ,,Specyfikacje, kryteria czystosci dla dozwolonych substancji dodatkowych innych niz substancje
stodzgce i barwniki”:

— poz. 41 otrzymuje brzmienie:

»41. E 290 DWUTLENEK WEGLA

Nazwy synonimowe

Definicja
Nazwa chemiczna

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Wzor chemiczny
Masa czasteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Stracanie si¢ (tworzenie osadu)

Czystos¢

Kwasowos$¢

Substancje redukujace, wodorofosforki i siarczki

Tlenek wegla

Zawartos¢ oleju

Gazowy dwutlenek wegla
Suchy 16d (w postaci ciala stalego)
Bezwodnik weglowy

Dwutlenek wegla

204-696-9

CO,

44,01

Zawiera nie mniej niz 99 % v/v w przeliczeniu na substancj¢ gazowa

W normalnych warunkach otoczenia bezbarwny gaz o lekko gryzacym zapachu.
Dwutlenek wegla jako produkt handlowy jest transportowany i sprzedawany w
postaci cieklej w butlach ci$nieniowych lub w systemie magazynowania luzem,
lub jako cialo stale w sprasowanych blokach ,,suchego lodu”. W formie stalej
(suchy 16d) zawiera zazwyczaj dodane substancje, takie jak glikol propylenowy
lub olej mineralny, jako substancje wiazace

Podczas przepuszczania strumienia probki przez roztwor wodorotlenku baru
powstaje bialy osad, ktory musujac rozpuszcza si¢ w rozcieniczonym kwasie
octowym

915 ml gazu przepuszczonego przez 50 ml $wiezo przegotowanej wody nie moze
wytworzy¢ wigeej kwasu oznaczanego przy uzyciu oranzu metylowego niz jest
zawarte w 50 ml §wiezo przegotowanej wody, do ktorej dodano 1 ml kwasu
chlorowodorowego (0,01 N)

915 ml gazu przepuszczonego przez 25 ml amoniakalnego azotanu srebra, do
ktorego dodano 3 ml amoniaku, nie moze powodowa¢ zmetnienia lub sczernienia
tego roztworu

Nie wigcej niz 10 pg/l

Nie wigcej niz 5 mg/kg”,

— po poz. 104 dodaje sie poz. 104a w brzmieniu:

»104a. E 392 EKSTRAKTY Z ROZMARYNU (WYCIAGI Z ROZMARYNU)

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwa chemiczna

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych

Opis

Ekstrakt z li$ci rozmarynu (przeciwutleniacz)

Ekstrakt z li$ci rozmarynu zawiera kilka sktadnikow, ktore, jak dowiedziono,
petnia funkcje przeciwutleniajace. Skladniki te naleza glownie do grup kwasow
fenolowych, flawonoidow i diterpenoidow. Oprocz zwiazkow
przeciwutleniajacych ekstrakty moga zawiera¢ rowniez triterpeny i substancje
ulegajace wyekstrahowaniu rozpuszczalnikami organicznymi szczegotowo
zdefiniowanymi w ponizszej specyfikacji

Ekstrakt z rozmarynu (Rosmarinus officinalis)

283-291-9

Przeciwutleniacz ekstrakt lisci rozmarynu otrzymuje si¢ w procesie ekstrakcji z
lisci Rosmarinus officinalis przy zastosowaniu ukladu rozpuszczalnikow
dopuszczonych do zywnosci. Nastgpnie ekstrakty moga by¢ pozbawiane
zapachu i odbarwiane.
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Identyfikacja
Referencyjne zwiazki przeciwutleniajace: diterpeny Kwas karnozowy (CaHxs04 ) i karnozol (Cy0H,0s) (zawierajace nie mniej niz
fenolowe 90 % diterpendéw fenolowych ogotem)
Glowne referencyjne substancje lotne Borneol, octan bornylu, kamfora, 1,8-cyneol, werbenon
Gestos¢ > 0,25 g/ml
Rozpuszczalnosé Nierozpuszczalne w wodzie
Czystos¢
Ubytek po suszeniu <5%
Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 2 mg/kg

1. Ekstrakty z rozmarynu produkowane z suszonych li§ci rozmarynu poprzez ekstrakcj¢ acetonem:

Opis Ekstrakty z rozmarynu produkowane sa z suszonych lisci rozmarynu poprzez
ekstrakcj¢ acetonem, filtracjg, oczyszczanie i odparowanie rozpuszczalnika, po
ktorych nastepuje suszenie i przesiewanie w celu uzyskania drobnego proszku

lub ptynu
Identyfikacja
Zawartos¢ referencyjnych zwiazkow
przeciwutleniajacych > 10 % m/m, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol ogétem
Stosunek przeciwutleniaczy do substancji lotnych (W % m/m kwasu karnozowego i karnozolu ogotem) > 15 (w % m/m gltéwnych

referencyjnych substancji lotnych)®

Pozostatosci rozpuszczalnikow Aceton: nie wigcej niz 500 mg/kg

2. Ekstrakty z rozmarynu otrzymane poprzez ekstrakcje z suszonych liSci rozmarynu za pomoca dwutlenku

wegla w stanie nadkrytycznym

Ekstrakty z rozmarynu produkowane z suszonych liSci rozmarynu, ekstrahowane za pomoca dwutlenku wegla w stanie nadkrytycznym z
mata iloscia etanolu jako czynnika azeotropujacego

Opis

Identyfikacja

Zawartos¢ referencyjnych zwiazkow
przeciwutleniajacych > 13 % m/m, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol ogétem

Stosunek przeciwutleniaczy do substancji lotnych (W % m/m kwasu karnozowego i karnozolu ogotem) > 15 (w % m/m gltéwnych
referencyjnych substancji lotnych)®

Pozostatosci rozpuszczalnikow Etanol: nie wigcej niz 2 %
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3. Ekstrakty z rozmarynu otrzymane z pozbawionego zapachu, etanolowego ekstraktu z rozmarynu

Ekstrakty z rozmarynu, ktére otrzymano z pozbawionego zapachu etanolowego ekstraktu z rozmarynu. Ekstrakty mozna poddaé¢ dalszemu
oczyszczaniu, np. poprzez poddanie dziataniu wegla aktywnego lub destylacje molekularna. Ekstrakty moga wystepowaé w postaci
zawiesiny w odpowiednim i uznanym no$niku lub w postaci wysuszonego proszku

Identyfikacja
Zawartos¢ referencyjnych zwiazkow
przeciwutleniajacych

Stosunek przeciwutleniaczy do substancji lotnych

Pozostatosci rozpuszczalnikow

> 5 % m/m, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol ogétem

(W % m/m kwasu karnozowego i karnozolu ogotem) > 15 (w % m/m gtéwnych
referencyjnych substancji lotnych)”

Etanol: nie wigcej niz 500 mg/kg

4. Ekstrakty z rozmarynu pozbawione zapachu i odbarwione, otrzymane w procesie dwustopniowej ekstrakcji

przy uzyciu heksanu i etanolu

Ekstrakty z rozmarynu otrzymane z pozbawionego zapachu etanolowego ekstraktu z rozmarynu, poddane ekstrakcji heksanem. Ekstrakt
mozna podda¢ dalszemu oczyszczaniu, np. poprzez poddanie dziataniu wegla aktywnego lub destylacj¢ molekularng. Moga wystgpowaé w
postaci zawiesiny w odpowiednim i uznanym no$niku lub w postaci wysuszonego proszku

Identyfikacja
Zawartos¢ referencyjnych zwiazkow
przeciwutleniajacych

Stosunek przeciwutleniaczy do substancji lotnych

Pozostatosci rozpuszczalnikow

>5 % m/m, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol ogétem
(W % m/m kwasu karnozowego i karnozolu ogotem) > 15 (w % m/m gtéwnych
referencyjnych substancji lotnych)”

Heksan: nie wigcej niz 25 mg/kg
Etanol: nie wigcej niz 500 mg/kg”,

" wyrazonych jako procent substancji lotnych ogolem w ekstrakcie, oznaczanych metoda chromatografii gazowej ze spektrometria mas

LGC/MS”

— poz. 128 otrzymuje brzmienie:

»128. E 426 HEMICELULOZA SOJOWA

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwy chemiczne

Analiza
Opis
Identyfikacja

A. Rozpuszczalnosé
pH 1 % roztworu

B. Lepkos¢ 10 % roztworu

Hemiceluloza sojowa jest oczyszczonym, rozpuszczalnym w wodzie
polisacharydem uzyskiwanym z naturalnych wlokien sojowych za pomoca
ekstrakcji goraca woda. Nie stosuje si¢ innych organicznych $rodkow
stracajacych niz etanol

Rozpuszczalne w wodzie polisacharydy sojowe
Rozpuszczalne w wodzie wiokna sojowe

Nie mniej niz 74 % weglowodanow

Sypki proszek o barwie bialej lub zoltawobialej

Rozpuszczalny w goracej i zimnej wodzie, nie tworzy zelu
55+1,5

Nie wigcej niz 200 mPa-s
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Czystosé
Ubytek po suszeniu
Biatko
Popiot catkowity
Arsen
Olow
Rte¢
Kadm
Ogolna liczba drobnoustrojow
Drozdze i plesnie
E. coli

Etanol

Nie wigcej niz 7 % (105 °C, 4 godziny)
Nie wigcej niz 14 %

Nie wigcej niz 9,5 % (600 °C, 4 godziny)
Nie wigcej niz 2 mg/kg

Nie wigcej niz 5 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 3.000 kolonii w 1 gramie
Nie wigcej niz 100 kolonii w 1 gramie
Nieobecne w 10 g

Nie wigcej niz 2 %,

— po poz. 128 dodaje sie poz. 128a w brzmieniu:

»128a. E 427 GUMA KASJA

Nazwy synonimowe

Definicja

Analiza
Opis
Identyfikacja

Rozpuszczalnosé

Tworzenie zelu przy uzyciu boranu

Tworzenie zelu przy uzyciu gumy ksantanowe;j

Lepkos¢
Czystosé
Substancje nierozpuszczalne w kwasach
pH
Thuszcz surowy

Biatka

Guma kasja to mielone, oczyszczone bielmo nasion Cassia tora i Cassia
obtusifoli (Leguminosae) zawierajace mniej niz 0,05 % Cassia occidentalis.
Guma kasja sktada si¢ gtownie z polisacharydow o duzej masie czasteczkowej,
zbudowanych gtéwnie z liniowego tanicucha jednostek 1.4--D-mannopiranozy
potaczonych z jednostkami 1,6-a-D-galaktopiranozy. Stosunek mannozy do
galaktozy wynosi okoto 5:1.

W procesie produkcji nasiona obtuszcza si¢ i odkietkowuje, poddajac obrobce
termomechanicznej; nastgpnie bielmo miele si¢ i przesiewa. Mielone bielmo
poddawane jest dalszemu oczyszczaniu poprzez ekstrakcj¢ izopropanolem

Nie mniej niz 75 % galaktomannanu

Bezwonny proszek o barwie jasnozoltej do zblizonej do biatej

Nierozpuszczalna w etanolu. Latwo dysperguje w zimnej wodzie, tworzac
roztwor koloidalny

Do zdyspergowanej w wodzie probki doda¢ wystarczajaca ilo$¢ roztworu
boranu sodu (roztwor testowy TS) w celu podniesienia poziomu pH do wartosci
ponad 9; tworzy sig¢ zel.

Odwazy¢ 1,5 g probki i 1,5 g gumy ksantanowej i zmieszac je. Dodac t¢
mieszaning (szybko mieszajac) do 300 ml wody o temperaturze 80 °C w zlewce
o0 pojemnosci 400 ml. Miesza¢ do rozpuszczenia mieszaniny, a po
rozpuszczeniu miesza¢ przez dodatkowe 30 minut (w czasie mieszania
utrzymywac temperatur¢ powyzej 60 °C). Przesta¢ mieszac i studzi¢
mieszaning w temperaturze pokojowej przynajmniej dwie godziny.

Po obnizeniu temperatury ponizej 40 °C tworzy si¢ zwarty, lepkoelastyczny
zel; taki zel nie powstaje w podobnie przygotowanym 1 % roztworze
kontrolnym samej gumy kasja lub gumy ksantanowe;j

Mniej niz 500 mPa-s (25 °C, 2 godz., 1 % roztwor) odpowiadajaca $redniej
masie czasteczkowej wynoszacej 200 000-300 000 Da

Nie wigcej niz 2,0 %

5,5-8 (1 % roztwor wodny)

Nie wigcej niz 1 %

Nie wigcej niz 7 %
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Popiot catkowity

Ubytek po suszeniu
Antrachinony ogdtem
Pozostatosci rozpuszczalnika

Otow
Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojow
Drozdze i plesnie
Salmonella spp.

E. coli

— poz. 157 otrzymuje brzmienie:

Nie wigcej niz 1,2 %

Nie wigcej niz 12 % (5 godz., 105 °C)

Nie wigcej niz 0,5 mg/kg (granica wykrywalnosci)
Alkoholu izopropylowego nie wigcej niz 750 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 5 000 jednostek tworzacych kolonie w 1 gramie
Nie wigcej niz 100 jednostek tworzacych kolonie w 1 gramie
Nieobecne w 25 g

Nieobecne w 1 g7,

»157. E 463 HYDROKSYPROPYLOCELULOZA

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwa chemiczna

Wz6r chemiczny

Masa czasteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszczalno$é

B. Chromatografia gazowa
Czystosé

Ubytek po suszeniu

Popiot siarczanowy

pH 1 % roztworu koloidalnego

Chlorohydryny propylenu

Arsen

Otow

Rtec

Kadm

Metale cigzkie (w przeliczeniu na Pb)

Eter hydroksypropylowy celulozy

Hydroksypropyloceluloza jest celuloza otrzymana bezposrednio z naturalnych
odmian widknistego surowca roslinnego i czgsciowo eteryfikowana grupami
hydroksypropylowymi

Eter hydroksypropylowy celulozy

Polimery zawierajace podstawione jednostki anhydroglukozy o nast¢pujacym
wzorze ogdlnym:

CsH70,(OR})(OR)(OR;3) gdzie Ry, R,, R; moga zamiennie oznaczaé jeden z
nastepujacych podstawnikow:

- CH,CHOHCHj5

- CH,CHO(CH,CHOHCHj3)CH;

- CH,CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH;)CH5] CH;

Od okoto 30.000 do 1.000.000

Zawiera nie wigcej niz 80,5 % grup hydroksypropyloksylowych
(-OCH,CHOHCH3), co stanowi odpowiednik nie wigcej niz 4,6 grup
hydroksypropyloksylowych na jednostk¢ bezwodnej glukozy, w przeliczeniu na
sucha mase¢

Lekko higroskopijny widknisty lub ziarnisty proszek, barwa biala, jasnozotta
lub szarawa, bez smaku i bez zapachu

Pe¢cznieje w wodzie, tworzac przezroczysty do opalizujacego, lepki roztwor
koloidalny. Rozpuszczalna w etanolu. Nierozpuszczalna w eterze

Oznaczy¢ podstawniki metoda chromatografii gazowej

Nie wigcej niz 10 % (105 °C, 3 godziny)

Nie wigcej niz 0,5 % po prazeniu w temperaturze 800 °C + 25 °C
Nie mniej niz 5,0 i nie wigcej niz 8,0

Nie wigcej niz 0,1 mg/kg

Nie wigcej niz 3 mg/kg

Nie wigcej niz 5 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 20 mg/kg”,
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— poz. 278 otrzymuje brzmienie:

»278. E 9499 WODOR
Definicja
Nazwa chemiczna Wodor
Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych 215-605-7
Wzor chemiczny H,
Masa czasteczkowa 2
Analiza Zawiera nie mniej niz 99,9 %
Opis Bezbarwny, bezwonny, tatwo palny gaz
Czystos¢
Woda Nie wigcej niz 0,005 % obj.
Tlen Nie wigeej niz 0,001 % obj.
Azot Nie wigcej niz 0,07 % obj.”,

— po poz. 293 dodaje sie poz. 293a w brzmieniu:

»293a. E 1203 ALKOHOL POLIWINYLOWY

Nazwy synonimowe Polimer alkoholu winylowego, PVOH

Definicja Alkohol poliwinylowy jest zywica syntetyczna powstala na skutek
polimeryzacji octanu winylu, a nast¢pnie czg¢$ciowej hydrolizy estru w
obecnosci katalizatora alkalicznego. Wtasciwosci fizyczne produktu zaleza od
stopnia polimeryzacji i stopnia hydrolizy

Nazwa chemiczna Etenol, homopolimer
Wz6r chemiczny (C,H;0R), gdzie R = H lub COCHj;
Opis Bezwonny, pozbawiony smaku, potprzezroczysty, granulowany proszek, biaty
lub kremowy
Identyfikacja
Rozpuszczalnosé Rozpuszczalny w wodzie, trudno rozpuszczalny w etanolu
Reakcja straceniowa Podgrzewajac, rozpusci¢ 0,25 g probki w 5 ml wody i ostudzi¢ roztwoér do

temperatury pokojowej. Dodanie to tego roztworu 10 ml etanolu powoduje
wytracenie si¢ bialego, metnego lub ktaczkowatego osadu

Reakcja barwna Podgrzewajac, rozpusci¢ 0,01 g probki w 100 ml wody i ostudzi¢ roztwér do
temperatury pokojowej. Niebieski kolor powstanie poprzez dodanie (do 5 ml
roztworu) jednej kropli roztworu testowego jodu (TS) i kilku kropli roztworu
kwasu borowego.

Podgrzewajac, rozpusci¢ 0,5 g probki w 10 ml wody i ostudzi¢ roztwoér do
temperatury pokojowej. Po dodaniu jednej kropli roztworu jodu (TS) do 5 ml
roztworu otrzymuje si¢ kolor od ciemnoczerwonego do niebieskiego

Lepkos¢ Migdzy 4,8 a 5.8 mPa's (4 % roztwor, w temperaturze 20 °C) odpowiadajaca
$redniej masie czasteczkowej wynoszacej 26000 — 30000 Da
Czystosé
Substancje nierozpuszczalne w wodzie Nie wigcej niz 0,1 %
Liczba estrowa Migdzy 125 a 153 mg KOH/g
Stopien hydrolizy Migdzy 86,5 a 89,0 %

Liczba kwasowa Nie wyzsza niz 3,0
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Pozostatosci rozpuszczalnika
pH

Ubytek po suszeniu
Pozostalo$¢ po prazeniu

Olow

— poz. 312 otrzymuje brzmienie:

Nie wigcej niz 1,0 % metanolu, 1,0 % octanu metylu
Migdzy 5,0 a 6,5 (roztwoér 4 %)

Nie wigceej niz 5,0 % (105 °C, 3 godz.)

Nie wigcej niz 1,0 %

Nie wigcej niz 2,0 mg/kg”,

»312. E 1521 GLIKOLE POLIETYLENOWE

Nazwy synonimowe

Definicja

Nazwa chemiczna
Wz6r chemiczny
Srednia masa czasteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

Temperatura topnienia

Lepkos¢

Rozpuszczalnos¢

Czystos¢

Kwasowos¢ lub zasadowosé

Liczba hydroksylowa

PEG, Makrogol, tlenek polietylenu

Polimery addycyjne tlenku etylenu i wody, zazwyczaj oznaczone numerem
odpowiadajacym w przyblizeniu masie czasteczkowej

a-hydro-m-hydroksypoli(oksy-1,2-etanodiol)
HOCH,-(CH,-O-CH,),-CH,OH
380 do 9 000 Da

PEG 400: nie mniej niz 95 % i nie wigcej niz 105 %
PEG 3000: nie mniej niz 90 % i nie wigcej niz 110 %
PEG 3350: nie mniej niz 90 % i nie wigcej niz 110 %
PEG 4000: nie mniej niz 90 % i nie wigcej niz 110 %
PEG 6000: nie mniej niz 90 % i nie wigcej niz 110 %
PEG 8000: nie mniej niz 87,5 % i nie wigcej niz 112.5 %

PEG 400 jest klarowna, lepka, bezbarwna lub prawie bezbarwna higroskopijna
ciecza

PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000 i PEG 8000 sa biatymi lub prawie
bialymi substancjami statymi, przypominajacymi z wygladu wosk lub parafing

PEG 400: 4-8 °C

PEG 3000: 50-56 °C
PEG 3350: 53-57 °C
PEG 4000: 53-59 °C
PEG 6000: 55-61 °C
PEG 8000: 55-62 °C

PEG 400: 105 do 130 mPa's w 20 °C
PEG 3000: 75 do 100 mPa's w 20 °C
PEG 3350: 83 do 120 mPa's w 20 °C
PEG 4000: 110 do 170 mPa's w 20 °C
PEG 6000: 200 do 270 mPa's w 20 °C
PEG 8000: 260 do 510 mPa-s w 20 °C

Dla glikoli polietylenowych o $redniej masie czasteczkowej wigkszej niz 400
lepko$¢ ustalana jest za pomoca 50 % roztworu m/m danej substancji w wodzie

PEG 400 miesza si¢ z woda, bardzo dobrze rozpuszczalny w acetonie, alkoholu
i chlorku metylenu, praktycznie nierozpuszczalny w tluszczach ciektych i
olejach mineralnych

PEG 3000 i PEG 3350: bardzo dobrze rozpuszczalne w wodzie i chlorku
metylenu, bardzo stabo rozpuszczalne w alkoholu, praktycznie
nierozpuszczalne w ttuszczach cieklych i olejach mineralnych

PEG 4000, PEG 6000 i PEG 8000: bardzo dobrze rozpuszczalne w wodzie i
chlorku metylenu, praktycznie nierozpuszczalne w alkoholu, thuszczach
ciektych i olejach mineralnych.

Rozpusci¢ 5,0 g w 50 ml wody wolnej od dwutlenku wegla i doda¢ 0,15 ml
roztworu blgkitu bromotymolowego. Roztwor jest zolty lub zielony. Do zmiany
koloru wskaznika na niebieski jest potrzebne nie wigcej niz 0,1 ml

0,1 M wodorotlenku sodu

PEG 400: 264-300

PEG 3000: 34-42

PEG 3350: 30-38

PEG 4000: 25-32

PEG 6000: 16-22
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PEG 8000: 12-16
Popidl siarczanowy Nie wigeej niz 0,2 %
1.4-dioksan Nie wigcej niz 10 mg/kg
Tlenek etylenu Nie wigcej niz 0,2 mg/kg
Glikol etylenowy i glikol dietylenowy Ogotem nie wigcej niz 0,25 % m/m, pojedynczo lub tacznie
Otow Nie wigcej niz 1 mg/kg”.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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