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DYREKTYWA KOMISJI 2009/10/WE
z dnia 13 lutego 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe 2008/84/WE ustanawiajaca szczegdlne kryteria czystosci dla dodatkéw do
$rodkéw spozywczych innych niz barwniki i substancje stodzace

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich dotyczacych dodatkéw do $rodkéw spozywezych dopusz-
czonych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych
do spozycia przez ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 3 ust. 3

lit. a),

po konsultagji z Komitetem Naukowym ds. Zywno.éci (SCF)
oraz z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EESA),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

Dyrektywa Komisji 2008/84/WE (%) z dnia 27 sierpnia
2008 r. ustanawiajgca szczegOlne kryteria czystosci dla
dodatkéw do $rodkéw spozywezych innych niz barwniki
i substancje stodzace (wersja ujednolicona) okresla
kryteria  czystosci  dla  dodatkéw  wymienionych
w  dyrektywie Parlamentu Europejskiego 1 Rady
95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r. w sprawie dodatkéw
do zywnosci innych niz barwniki i substancje
stodzace ().

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany
dalej ,EFSA”) w swojej opinii z dnia 20 pazdziernika
2006 1. (Y stwierdzil, Ze nizyna wytwarzana
w zmodyfikowanym procesie produkcyjnym w osrodku
na bazie cukru odpowiada, w odniesieniu do ochrony
zdrowia, nizynie wytwarzanej w oryginalnym procesie
w ofrodku na bazie mleka. Na podstawie powyzszej
opinii nalezy zmieni¢ istniejace specyfikacje dotyczace
E 234 nizyny w celu dostosowania definicji i kryteriow
czystosci okreslonych dla tego dodatku.

Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 27.
Dz.U. L 253 z 20.9.2008, s. 1.
Dz.U. L 61 z 18.3.1995, s. 1.

nisin.html
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Formaldehyd jest stosowany jako $rodek konserwujacy
podczas wytwarzania kwasu alginowego, soli alginiano-
wych i estrow kwasu alginowego. Zgloszono, ze
w gotowych dodatkach zelujacych moga wystgpowac po-
zostato$ci formaldehydu w ilosciach nieprzekraczajacych
50 mg/kg. Na wniosek Komisji EFSA dokonal oceny
bezpieczenistwa stosowania formaldehydu jako $rodka
konserwujacego podczas wytwarzania
i przygotowywania dodatkéw do  zywnosci (°).
W swojej opinii z dnia 30 listopada 2006 r. EFSA stwier-
dzil, ze szacowane narazenie na dzialanie dodatkéw zelu-
jacych zawierajgcych pozostalosci  formaldehydu na
poziomie 50 mg na kg dodatku nie stanowitoby zagro-
zenia dla bezpieczenstwa. W zwigzku z powyzszym
istniejace kryteria czystosci dla E 400 kwasu alginowego,
E 401 alginianu sodu, E 402 alginianu potasu, E 403
alginianu amonu, E 404 alginianu wapnia oraz E 405
alginianu propano-1,2-diolu powinny zosta¢ zmienione
w taki sposob, aby maksymalng zawarto$¢ formaldehydu
ustali¢ na poziomie 50 mg/kg.

Formaldehyd nie jest obecnie stosowany w przetwarzaniu
wodorostéw morskich przy produkcji E 407 karagenu
i 407a  przetworzonych  wodorostéw  morskich
z gatunku Eucheuma. Moze on jednak wystepowac
w sposob naturalny w algach morskich i w zwigzku
z tym moze by¢ obecny jako zanieczyszczenie
w produkcie gotowym. Nalezy zatem okresli¢ maksy-
malny poziom przypadkowej obecno$ci wyzej wymie-
nionej substancji w tych dodatkach do zywnosci.

Guma guar jest dopuszczona dyrektywa 95/2/WE jako
dodatek do Zywnosci stosowany w Srodkach spozy-
wezych. W szczeg6lnosei stosowana jest jako zagestnik,
emulgator i stabilizator. Do Komisji wplynal wniosek
dotyczacy stosowania jako dodatku do zywnosci czes-
ciowo zdepolimeryzowanej gumy guar, wytwarzanej
z rodzimej gumy guar w jednym z trzech proceséw
produkeyjnych polegajacych na obrébce termicznej,

(’) Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zywnosci, $rodkéw
aromatyzujacych,
i materialéw pozostajgcych w  kontakcie z zywnoscia (AFC)
w sprawie stosowania formaldehydu jako srodka konserwujgcego
podczas wytwarzania i przygotowywania dodatkéw do zywnosci,
wydana na wniosek Komisji. Pytanie nr EFSA Q-2005-032.
http:/fwww.efsa.europa.eu/EFSAfefsa_locale-
1178620753812_1178620766610.htm

substancji  pomocniczych w  przetworstwie
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hydrolizie kwasowej lub utlenianiu alkalicznym. EFSA
dokonal oceny bezpieczenstwa stosowania tego dodatku
i w swojej opinii z dnia 4 lipca 2007 r. (") ocenil, iz
wykazano, ze pod wzgledem skladu produktu konco-
wego czeSciowo zdepolimeryzowana guma guar jest
bardzo podobna do rodzimej gumy guar. Komitet stwier-
dzit takze, ze czgSciowo zdepolimeryzowana guma guar
nie stanowi zagrozenia dla bezpieczenstwa przy stoso-
waniu jej jako zagestnik, emulgator lub stabilizator.
W tej samej opinii EFSA zalecit jednak dostosowanie
specyfikacji dotyczacych E 412 gumy guar, aby
uwzgledni¢ zwigkszong zawarto$¢ soli oraz mozliwg
obecno$¢ niepozadanych produktéw ubocznych, ktére
mogg powsta¢ w procesie produkcyjnym. Na podstawie
zalecen wydanych przez EFSA nalezy zmieni¢ specyfi-
kacje dotyczace gumy guar.

Konieczne jest przyjecie specyfikacji dotyczacych E 504i
weglanu magnezu dopuszczonego dyrektywa 95/2/WE
jako dodatek do zywnosci stosowany w Srodkach spozy-
wezych.

Z danych dostarczonych przez Europejskie Stowarzy-
szenie Wapna wynika, iz wytwarzanie produktéw
wapienniczych z dostgpnych surowcéw uniemozliwia
dostosowanie ich do obecnych kryteriéw czystosci okres-
lonych dla E 526 wodorotlenku wapnia i E 529 tlenku
wapnia, w odniesieniu do zawarto$ci magnezu i soli alka-
licznych. Biorgc pod uwage, ze sole magnezowe nie
stanowig zagrozenia dla bezpieczenstwa oraz uwzgled-
niajgc specyfikacje okreslone w Kodeksie zywnosciowym
opracowanym przez Wspdlny Komitet Ekspertow
FAO/WHO ds. dodatkéw do zywnosci (zwany dalej
JECFA) nalezy dostosowaé zawarto$¢ magnezu i soli alka-
licznych dla E 526 wodorotlenku wapnia i E 529 tlenku
wapnia do najnizszych osiagalnych wartosci, nizszych
lub réwnych poziomom ustalonym przez JECFA.

Ponadto niezbedne jest uwzglednienie specyfikacji okres-
lonych w Kodeksie zywno$ciowym opracowanym przez
JECFA w odniesieniu do zawartosci otowiu dla E 526
wodorotlenku wapnia i E 529 tlenku wapnia. Jednakze
w zwigzku z naturalnie wysoka zawartoScia otowiu
w  surowcu  (weglanie  wapnia)  wydobywanym
w  niektorych panstwach czlonkowskich, z ktérego
wytwarza si¢ te dodatki, trudne wydaje si¢ dostosowanie
zawarto$ci olowiu w tych dodatkach do zywnosci do
gbérnej granicy zawartoSci olowiu okreslonej przez
JECFA. Dlatego tez dopuszczalna obecnie zawarto§é
olowiu nalezy obnizy¢ do najnizszego osiagalnego
poziomu.

E 901 wosk pszczeli jest dopuszczony jako dodatek do
zywnosci dyrektywa 95/2/WE. EFSA w swojej opinii

(") Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zZywnosci, $rodkéw
aromatyzujacych, substancji pomocniczych w  przetworstwie
i materialow pozostajacych w kontakcie z zywnoscia w sprawie
wniosku dotyczacego stosowania czgSciowo zdepolimeryzowanej
gumy guar jako dodatku do Zywnosci, wydana na wniosek Komisji.
Pytanie nr EFSA-Q-2006-122.
http:/[www.efsa.curopa.eu/EFSAfefsa_locale-
1178620753812_1178638739757.htm

z dnia 27 listopada 2007 r. (?) potwierdzil bezpieczen-
stwo stosowania tego dodatku do zywnosci. Stwierdzit
on jednak réwniez, ze nalezy ograniczy¢ obecno$é
ofowiu do najnizszego mozliwego poziomu. Biorac pod
uwage zmienione specyfikacje dla wosku pszczelego
okreslone w Kodeksie zywno$ciowym opracowanym
przez JECFA, nalezy zmieni¢ istniejace kryteria czystosci
dla E 901 wosku pszczelego, aby obnizy¢ maksymalny
dozwolony poziom olowiu.

(10)  Komitet Naukowy ds. Zywnosci (zwany dalej ,SCF’) (%)
ocenit lacznie wysokorafinowane woski wytwarzane
z weglowodoréw syntetycznych (woski syntetyczne)
oraz z substratdw na bazie ropy naftowej i w dniu
22 wrzesnia 1995 r. wydal opini¢ na temat weglowo-
doréw mineralnych i syntetycznych. SCF uznal, ze
dostarczone dane wystarczaja, by ustali¢ pelne zesta-
wienie ADI (dopuszczalne dzienne pobranie), obejmujace
obydwa rodzaje woskéw, tj. woski wytwarzane
z  substratdbw na bazie ropy naftowej oraz
z weglowodoréw syntetycznych. Kiedy ustanowiono
kryteria czystosci dla E 905 wosku mikrokrystalicznego,
syntetyczne woski weglowodorowe zostaly pominiete
i nie uwzgledniono ich w specyfikacjach. Komisja uznaje
zatem, ze nalezy zmieni¢ kryteria czystoSci dla E 905
wosku mikrokrystalicznego, aby uwzgledni¢ rowniez
woski wytwarzane z weglowodoréw syntetycznych.

(11) E 230 (bifenyl) i E 233 (tiabendazol) nie sa juz dopusz-
czone jako dodatki do zZywno$ci w prawodawstwie UE.
Substancje te zostaly wycofane odpowiednio przez
dyrektywe 2003/114/WE i dyrektywe 98/72/WE. Nalezy
zatem odpowiednio uaktualni¢ zalacznik 1 do dyrektywy
2008/84/WE, a specyfikacje E 230 i E 233 nalezy wykre-
Slic.

(12)  Konieczne jest uwzglednienie specyfikacji i technik anali-
tycznych  dotyczacych  dodatkéw  wymienionych
w Kodeksie Zywnosciowym opracowanym przez JECFA.
W szczegblnosci, w stosownych przypadkach, nalezy
dostosowacé szczegdlne kryteria czystosci, aby uwzglednié

dopuszczalne poziomy dla poszczegdlnych metali cigz-
kich.

(13) W zwiazku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrek-
tywe 2008/84/WE.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku I do dyrektywy 2008/84/WE wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

(%) Wosk pszczeli (E 901) jako substancja glazurujaca i nosnik smaku.
Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zywnosci, $rodkéw
aromatyzujacych, substancji pomocniczych w  przetworstwie
i materialow pozostajacych w kontakcie z zywnoscia (AFC). Pytanie
nr EFSA-Q-2006-021.

http:/[www.efsa.europa.eu/EFSA [efsa_locale-
1178620753812_1178672652158.htm
http:/[ec.europa.eu/food|fs[sc/scf[reports/scf_reports_37.pdf

—
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Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zZycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 13 lutego 2010 r.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreSlane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst gléwnych
przepiséw prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 13 lutego 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalaczniku I do dyrektywy 2008/84/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) tekst dotyczacy E 234 nizyny otrzymuje brzmienie:

,E 234 NIZYNA

Definicja

Einecs
Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis
Stopient czystosci

Straty podczas suszenia

Arsen
Oléw

Rteé

2) tekst dotyczacy E 400 kwasu alginowego

,E 400 KWAS ALGINOWY

Definicja

Einecs
Wz6ér chemiczny
Masa czasteczkowa

Analiza

Opis

Nizyna sklada si¢ z szeregu SciSle powigzanych polipeptydéw wytwarza-
nych w procesie fermentacji oérodka mlecznego lub cukrowego przez
niektore naturalne szczepy Lactococcus lactis subsp.lactis.

215-807-5
C143H230N42037S;
3354,12

Koncentrat nizyny zawiera nie mniej niz 900 jednostek na mg miesza-
niny odttuszczonych biatek mleka lub fermentowanych substancji statych
i co najmniej 50 % chlorku sodowego

Bialy proszek

Nie wigcej niz 3 % gdy suszone do ciezaru stalego w temperaturze
102-103 °C

Nie wigcej niz 1 mg/kg
Nie wiecej niz 1 mglkg
Nie wigcej niz 1 mg/kg”;

otrzymuje brzmienie:

Prostotancuchowy glikuronoglikan skladajacy si¢ przede wszystkim
z jednostek kwasu D-mannurowego i L-gulurowego polaczonych odpo-
wiednio wigzaniami b(1-4) i a(1-4) w formie pierscieni piranozowych.
Kwas alginowy jest hydrofilnym koloidalnym weglowodanem ekstraho-
wanym za pomocg rozcieniczonych zasad z plech réznych gatunkéw
brunatnic (Phaeophycea)

232-680-1

(CHgOg)n

10 000-600 000 (typowa Srednia)

Z kwasu alginowego otrzymuje si¢, obliczone dla bezwodnej substancji,
nie mniej niz 20 % i nie wigcej niz 23 % ditlenku wegla (CO,), bedace
odpowiednikiem dla nie mniej niz 91 % i nie wigcej niz 104,5 % kwasu

alginowego (C¢HgOg)n (obliczone dla odpowiednika masy wynoszacej
200)

Kwas alginowy wystepuje w postaci wiokien, granulek, lub proszku. Jego
barwa waha si¢ od bialej do zéltawobrazowej. Jest prawie bezwonny
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Identyfikacja

A. Rozpuszczalnoé

B. Test
wapnia

straceniowy  chlorkiem

C. Test straceniowy siarczanem
amonu

D. Reakcja barwna

Stopief czystosci

pH 3 % zawiesiny
Straty podczas suszenia
Popidl siarczanowy
Wodorotlenek sodu (roztwér 1 M)
Formaldehyd

Arsen

Olow

Rteé

Kadm

Liczba bakterii ogélem
Drozdze i plesnie

E. coli

Salmonella spp.

,E 401 ALGINIAN SODU

Definicja

Nazwa chemiczna
Wzér chemiczny

Masa czgsteczkowa

Nierozpuszczalny w wodzie i rozpuszczalnikach organicznych. Powoli
rozpuszcza si¢ w roztworze weglanu sodu, wodorotlenku sodu
i ortofosforanu sodu

Przygotowac 0,5 % roztwor probki w 1M roztworze wodorotlenku sodu.
Doda¢ 2,5 % roztworu chlorku wapnia w ilosci jednej piatej objetosci
probki. Tworzy si¢ galaretowaty osad o duzej objetosci. Ten test pozwala
na odréznienie kwasu alginowego od gumy arabskiej, pochodnej sodowej
karboksymetylocelulozy, ~karboksymetyloskrobi, karagenu, zelatyny,
gumy ghatti, gumy karaja, maczki chleba $wigtojaniskiego, metylocelulozy
i tragakantu

Przygotowaé 0,5-procentowy roztwér probki w 1M roztworze wodoro-
tlenku sodu. Dodaé nasyconego roztworu siarczanu amonu w ilo$ci
réwnej polowie objetosci prébki. Nie tworzy si¢ Zaden osad. Ten test
pozwala na odrdznienie kwasu alginowego od agaru, pochodnej sodowej
karboksymetylocelulozy, karagenu, deestryfikowanej pektyny, zelatyny,
maczki chleba $wigtojaniskiego, metylocelulozy i skrobi

0,01 g probki doprowadzi¢ do mozliwie catkowitego rozpuszczenia,
wytrzasajac ja z 0,15 ml 0,IN roztworu wodorotlenku sodu. Dodaé
1 ml roztworu w kwasie siarczanu Zelaza (IIl). W ciggu pieciu minut
pojawi si¢ wiSniowo czerwone zabarwienie, przechodzgce z czasem
w gleboki fiolet

Pomiedzy 2,0 i 3,5

Nie wigcej niz 15 % (105 °C, cztery godziny)

Nie wigcej niz 8 % obliczone dla bezwodnej substancji
Nie wigcej niz 2 % obliczone dla bezwodnej, nierozpuszczalnej substancji
Nie wigcej niz 50 mg/kg

Nie wigcej niz 3 mgfkg

Nie wigcej niz 5 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 5 000 kolonii na gram

Nie wigcej niz 500 kolonii na gram

Brak w 5 g

Brak w 10 g”;

3) tekst dotyczacy E 401 alginianu sodu otrzymuje brzmienie:

S6l sodowa kwasu alginowego

(CsH;NaOg),

10 000-600 000 (typowa Srednia)
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Analiza Z alginianu sodu otrzymuje sig, obliczone dla bezwodnej substangji, nie
mniej niz 18 % i nie wigcej niz 21 % ditlenku wegla, bedace odpowied-
nikiem dla nie mniej niz 90,8 % i nie wigcej niz 106,0 % alginianu sodu
(obliczone dla odpowiednika masy wynoszacej 222)

Opis Prawie bezwonny, bialy do zéltawego, widknisty lub ziarnisty proszek

Identyfikacja

Pozytywny wynik testéw na obec-

no$¢ sodu i kwasu alginowego
Stopien czystosci

Straty podczas suszenia Nie wiecej niz 15 % (105 °C, 4 godziny)

Substancje nierozpuszczalne Nie wiecej niz 2 % obliczone dla bezwodnej substancji

w wodzie

Formaldehyd Nie wigcej niz 50 mg/kg

Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg

Olow Nie wigcej niz 5 mg/kg

Rtgé Nie wigcej niz 1 mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 1 mg/kg

Liczba bakterii ogétem Nie wigcej niz 5 000 kolonii na gram

Drozdze i plesnie Nie wigcej niz 500 kolonii na gram

E. coli Brak w 5 g

Salmonella spp. Brak w 10 g%

4) tekst dotyczacy E 402 alginianu potasu otrzymuje brzmienie:

,E 402 ALGINIAN POTASU

Definicja

Nazwa chemiczna S6l potasowa kwasu alginowego

Wz6ér chemiczny (C¢H7KOg),,

Masa czgsteczkowa 10 000-600 000 (typowa $rednia)

Analiza Z alginianu potasu otrzymuje si¢, obliczone dla bezwodnej substancji, nie
mniej niz 16,5 % i nie wigcej niz 19,5 % ditlenku wegla (CO,), bedace
odpowiednikiem dla nie mniej niz 89,2 % i nie wigcej niz 105,5 %
alginianu potasu (obliczone dla odpowiednika masy wynoszacej 238)

Opis Prawie bezwonny, bialy do zéltawego, widknisty lub ziarnisty proszek

Identyfikacja

Pozytywny wynik testéw na obec-

no$¢ potasu i kwasu alginowego
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Stopien czystosci
Straty podczas suszenia Nie wigcej niz 15 % (105 °C, 4 godziny)
Substangcje nierozpuszczalne Nie wigcej niz 2 % obliczone dla bezwodnej substancji
w wodzie
Formaldehyd Nie wigcej niz 50 mg/kg
Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 5 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 1 mgfkg
Liczba bakterii ogétem Nie wigcej niz 5 000 kolonii na gram
Drozdze i plesnie Nie wigcej niz 500 kolonii na gram
E. coli Brak w 5 g
Salmonella spp. Brak w 10 g";

5) tekst dotyczacy E 403 alginianu amonu otrzymuje brzmienie:

,E 403 ALGINIAN AMONU

Definicja

Nazwa chemiczna S6l amonowa kwasu alginowego

Wzér chemiczny (CeH;1NOg),

Masa czgsteczkowa 10 000-600 000 (typowa $rednia)

Analiza Z alginianu amonu otrzymuje si¢, obliczone dla bezwodnej substancji,
nie mniej niz 18 % i nie wigcej niz 21 % ditlenku wegla, bedace odpo-
wiednikiem dla nie mniej niz 88,7 % i nie wigcej niz 103,6 % alginianu
amonu (obliczone dla odpowiednika masy wynoszacej 217)

Opis Bialy do zoéttawego, widknisty lub ziarnisty proszek

Identyfikacja

Pozytywny wynik testéw na obec-
no$¢ amonu i kwasu alginowego

Stopien czystoSci

Straty podczas suszenia Nie wigcej niz 15 % (105 °C, 4 godziny)

Popi6t siarczanowy Nie wigcej niz 7 % obliczone dla bezwodnej substancji
Substangcje nierozpuszczalne Nie wigcej niz 2 % obliczone dla bezwodnej substancji
w wodzie

Formaldehyd Nie wigcej niz 50 mg/kg
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Arsen

Olow

Rteé

Kadm

Liczba bakterii ogétem
Drozdze i plesnie

E. coli

Salmonella spp.

Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Brak w 5 g

Brak w 10 g

3 mglkg
5 mglkg
1 mg/kg
1 mglkg
5000 kolonii na gram

500 kolonii na gram

6) tekst dotyczacy E 404 alginianu wapnia otrzymuje brzmienie:

,E 404 ALGINIAN WAPNIA
Synonimy
Definicja
Nazwa chemiczna
Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

Pozytywny wynik testéw na obec-
no$¢ wapnia i kwasu alginowego

Stopien czystosci
Straty podczas suszenia
Formaldehyd
Arsen
Otéw
Rteé
Kadm

Liczba bakterii ogélem

S6l wapniowa alginianu

S6l wapniowa kwasu alginowego

(CeH7Cay0¢)4

10 000-600 000 (typowa Srednia)

Z alginianu wapnia otrzymuje si¢, obliczone dla bezwodnej substancji,
nie mniej niz 18 % i nie wiecej niz 21 % ditlenku wegla bedace odpo-
wiednikiem dla nie mniej niz 89,6 % i nie wigcej niz 104,5 % alginianu
wapnia (obliczone dla odpowiednika masy wynoszacej 219)

Praktycznie bezwonny, bialy do zéltawego, widknisty lub ziarnisty

proszek

Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz

Nie wiecej niz

15,0 % (105 °C, 4 godziny)
50 mg/kg

3 mgfkg

5 mglkg

1 mglkg

1 mglkg

5000 kolonii na gram
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Drozdze i plesnie Nie wigcej niz 500 kolonii na gram
E. coli Brak w 5 g
Salmonella spp. Brak w 10 g”

7) tekst dotyczacy E 405 alginianu propano-1,2-diolu otrzymuje brzmienie:
,E 405 ALGINIAN PROPANO-1,2-DIOLU
Synonimy Alginian hydroksypropylu
1,2-propanodiolowy ester kwasu alginowego

Alginian glikolu propylenowego

Definicja
Nazwa chemiczna Alginian propano-1,2-diolu; Wystepuja réznice w skladzie, w zaleznosci
od stopnia estryfikacji i udziatu procentowego wolnych i zobojetnionych
grup karboksylowych w czasteczce
Wzér chemiczny (CoH1407),, (zestryfikowany)
Masa czgsteczkowa 10 000-600 000 (typowa $rednia)
Analiza Dostarcza, obliczone dla bezwodnej substancji, nie mniej niz 16 % i nie
wigcej niz 20 % ditlenku wegla
Opis Praktycznie bezwonny, bialy do zéltawobrazowego, widknisty lub ziar-
nisty proszek
Identyfikacja

Pozytywny wynik testéw na obec-
nos$¢  glikolu  propylenowego-1,2
i kwasu alginowego po hydrolizie

Stopieni czystosci
Straty podczas suszenia Nie wiecej niz 20 % (105 °C, 4 godziny)

Calkowita ilo$¢ propanodiolu-1,2 | Nie mniej niz 15 % i nie wigcej niz 45 %

Wolny propanodiol-1,2 Nie wiecej niz 15 %

Substancje nierozpuszczalne Nie wiecej niz 2 % obliczone dla bezwodnej substancji
w wodzie

Formaldehyd Nie wigcej niz 50 mg/kg

Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg

Olow Nie wigcej niz 5 mgfkg

Rteé Nie wigcej niz 1 mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 1 mg/kg

Liczba bakterii ogélem Nie wiecej niz 5 000 kolonii na gram

Drozdze i plesnie Nie wigcej niz 500 kolonii na gram
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E. coli Brak w 5 g

Salmonella spp. Brak w 10 g

8) tekst dotyczacy E 407 karagenu otrzymuje brzmienie:

,E 407 KARAGEN

Synonimy Wyroby handlowe sa sprzedawane pod réznymi nazwami, takimi jak:
geloza mchu irlandzkiego

Eucheumana (z Eucheuma spp.)

Iridophycan (z Iridaea spp.)

Hypnean (z Hypnea spp.)

Furcellaran lub dunski agar-agar (z Furcellaria fastigiata)

Carrageenan (z Chondrus i Gigartina spp.)

Definicja Karagen jest otrzymywany przez ekstrakcje wodng naturalnych szczepéw
wodorostow ~ morskich  Gigartinaceae, ~ Solieriaceae, ~ Hypneaeceae
i Furcellariaceae, rodzin klasy Rhodophyceae (czerwone wodorosty morskie).
Nie stosuje si¢ innych organicznych §rodkéw stracajacych niz metanol,
etanol i propan-2-ol. Karagen zawiera glownie sole potasu, sodu,
magnezu 1 wapnia siarczanowych estrow polisacharydéw, ktore
w trakcie hydrolizy tworza galaktoze i 3,6-anhydrogalaktoze. Karagen
nie moze by¢ hydrolizowany lub w inny sposéb chemicznie degrado-
wany. Formaldehyd moze wystepowal jako przypadkowe zanieczy-
szczenie w  iloSciach nieprzekraczajagcych maksymalnego poziomu

5 mg/kg
Einecs 232-524-2
Opis Zéttawy do bezbarwnego, gruby do drobnego proszek, praktycznie
bezwonny

Identyfikacja

Pozytywne badania na galaktoze,
anhydrogalaktoze i siarczany

Czystos¢

Zawarto$¢  metanolu,  etanolu,| Nie wiecej niz 0,1 % pojedynczo lub w polaczeniu
propan-2-olu

Lepko$¢ roztworu 1,5 % w 75°C | Nie mniej niz 5 mPa.s

Ubytek na skutek suszenia Nie wiecej niz 12 % (105 °C, cztery godziny)

Siarczany Nie mniej niz 15 % i nie wigcej niz 40 % na podstawie suchej masy (jako
50,)

Popidt Nie mniej niz 15 % i nie wigcej niz 40 % ustalone na podstawie suchej

masy w 550 °C
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Popidl nierozpuszczalny w kwasie

Substancje nierozpuszczalne
w kwasie

Karagen o niskiej masie czastecz-
kowej

(masa czgsteczkowa frakcji ponizej
50 kDa)

Arsen

Otéw

Rteé

Kadm

Liczba bakterii ogétem
Drozdze i plesnie

E. coli

Salmonella spp.

Nie wigcej niz 1 % na podstawie suchej masy (nierozpuszczalnej w 10 %
kwasie solnym)

Nie wiecej niz 2 % na podstawie suchej masy (nierozpuszczalne w 1 %
wag kwasie siarkowym)

Nie wiecej niz 5%

Nie wigcej niz 3 mg/kg

Nie wigcej niz 5 mgfkg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 2 mg/kg

Nie wigcej niz 5 000 kolonii na gram
Nie wigcej niz 300 kolonii na gram
Brak w 5 g

Brak w 10 g%

9) tekst dotyczacy E 407a przetworzonych wodorostéw morskich z gatunku Eucheuma otrzymuje brzmienie:

,E 407a PRZETWORZONE WODOROSTY MORSKIE Z GATUNKU EUCHEUMA

Synonimy

Definicja

Opis

Identyfikacja
A. Pozytywne badania na galak-
toz¢, anhydrogalaktoze i siarc-
zany
B. Rozpuszczalnosé
Czystos¢
etanolu,

Zawarto$¢  metanolu,

propan-2-olu

Lepko$¢ 1,5 % roztworu w 75 °C

PES (akronim angielskiego odpowiednika terminu »przetworzone wodo-
rosty morskie z gatunku Eucheumac)

Przetworzone wodorosty morskie z gatunku Eucheuma otrzymuje si¢
poprzez obrébke wodnym alkalicznym roztworem (KOH) naturalnych
szczepéw wodorostow morskich Eucheuma cottonii i Eucheuma spinosum,
klasy Rhodophyceae (czerwone wodorosty morskie) w celu usunigcia zanie-
czyszezen, przemycie $wiezg woda i suszenie celem uzyskania produktu.
Dalsze oczyszczanie mozna osiggnag¢ poprzez mycie metanolem,
etanolem lub propan-2-olem i suszenie. Produkt sklada si¢ gléwnie
z soli potasowej siarczanowych estréw polisacharydow, ktore wskutek
hydrolizy daja galaktozg i 3,6-anhydrogalaktozg. Sole sodowe, wapniowe
i magnezowe siarczanowych estréw polisacharydéw sa obecne
w mniejszych ilosciach. W produkcie jest obecne réwniez do 15 % celu-
lozy glonéw. Karagen w przetworzonych wodorostach morskich
z gatunku Eucheuma nie powinien by¢ hydrolizowany lub w inny sposob
chemicznie degradowany. Formaldehyd moze wystgpowac jako przypad-
kowe zanieczyszczenie w iloSciach nieprzekraczajacych maksymalnego
poziomu 5 mg/kg

Gruboziarnisty lub drobny proszek, barwy jasnobrazowej do zéltawej,
praktycznie bezwonny

Tworzy metne, lepkie zawiesiny w wodzie. Nierozpuszczalny w etanolu

Nie wigcej niz 0,1 % pojedynczo lub w polaczeniu

Nie mniej niz 5 mPa.s



14.2.2009

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 44[73

Ubytek na skutek suszenia

Siarczany

Popidt

Popioly nierozpuszczalne w kwasie

Substancje nierozpuszczalne
w kwasie

Karagen o niskiej masie czastecz-
kowej

(masa czasteczkowa frakcji ponizej
50 kDa)

Arsen

Olow

Rte¢

Kadm

Liczba bakterii ogétem
Drozdze i plesn

E. coli

Salmonella spp.

.E 412 GUMA GUAR

Synonimy

Definicja

Einecs

Masa czgsteczkowa

Analiza
Opis

Identyfikacja

A. Pozytywny wynik testw na
obecnos¢ galaktozy i mannozy

B. Rozpuszczalno$é

Nie wigcej niz 12 % (105 °C, 4 godziny)

Nie mniej niz 15 % i nie wigcej niz 40 % na podstawie suchej masy (jako
50,)

Nie mniej niz 15 % i nie wigcej niz 40 % ustalone na podstawie suchej
masy w temperaturze 550 °C

Nie wigcej niz 1 % na podstawie suchej masy (nierozpuszczalne w 10 %
kwasie solnym)

Nie mniej niz 8 % i nie wigcej niz 15 % na podstawie suchej masy
(nierozpuszczalne w 1 % wag. kwasie siarkowym)

Nie wiecej niz 5 %

Nie wigcej niz 3 mg/kg

Nie wigcej niz 5 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 2 mg/kg

Nie wigcej niz 5 000 kolonii na gram
Nie wigcej niz 300 kolonii na gram
Brak w 5 g

Brak w 10 g

10) tekst dotyczacy E 412 gumy guar otrzymuje brzmienie:

Guma cyamopsis
Maczka guar

Guma guar to mielone bielmo nasion dzikich odmian rosliny guar
Cyamopsis tetragonolobus (L) Taub. z rodziny Leguminosae. Guma guar
sktada si¢ gléwnie z hydrokoloidalnych polisacharydéw o duzej masie
czasteczkowej,  zbudowanych z  jednostek  galaktopiranozowych
i mannopiranozowych, polaczonych wigzaniami glikozydowymi, ktére
moga by¢ opisane chemicznie jako galaktomannan. Guma moze by¢
czgsciowo hydrolizowana przez obrébke termiczng, tagodna obrébke
kwasowa lub oksydacj¢ alkaliczng w celu dostosowania jej lepkosci

232-536-0

Sklada si¢ gléwnie z hydrokoloidalnych polisacharydéw o duzej masie
czasteczkowej (50 000-8 000 000)

Zawarto§¢ galaktomannanu: nie mniej niz 75 %

Proszek barwy bialej lub zoltawobialej, prawie bezwonny

Rozpuszczalna w zimnej wodzie
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Stopient czystosci

Straty podczas suszenia Nie wigcej niz 15 % (105 °C, 5 godzin)

Popidt Nie wigcej niz 5,5 % ustalone w temperaturze 800 °C

Substancje nierozpuszczalne Nie wiecej niz 7 %

w kwasie

Biatka (N x 6,25) Nie wigcej niz 10 %

Skrobia Niewykrywalna za pomoca nastgpujacej metody: do roztworu prébki

rozcienczonej 1:10, dodad kilka kropel roztworu jodu. Niebieskie zabar-
wienie nie pojawi sie

Organiczne nadtlenki Nie wigcej niz 0,7 meq aktywnego tlenu/kg prébki
Furfural Nie wigcej niz 1 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 2 mg/kg
Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 1 mg/kg”;

11) po pozydji E 503(ii), dodaje si¢ tekst dotyczacy E 504(i) w brzmieniu:
,E 504()) WEGLAN MAGNEZU
Synonimy Hydromagnezyt

Definicja Weglan magnezu jest podstawowym uwodnionym lub jednowodnym
weglanem magnezu albo ich mieszaning

Nazwa chemiczna Weglan magnezu

Wzér chemiczny MgCO3.nH,0
Einecs 208-915-9

Analiza Nie mniej niz 24 % i nie wiecej niz 26,4 % Mg

Opis Bezwonna biala, lekka, krucha masa albo gruboziarnisty bialy proszek
Identyfikacja

A. Rozpuszczalno$é Praktycznie nierozpuszczalny w wodzie i w etanolu

B. Pozytywny wynik testow na
obecno$¢ magnezu i weglanu

Stopien czystosci

Substancje nierozpuszczalne Nie wiecej niz 0,05 %
w kwasie

Substangcje rozpuszczalne w wodzie| Nie wigcej niz 1 %

Wapn Nie wiecej niz 0,4 %
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Arsen Nie wigcej niz 4 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 2 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 1 mg/kg”;

12) tekst dotyczacy E 526 wodorotlenku wapnia otrzymuje brzmienie:

,E 526 WODOROTLENEK WAPNIA

Synonimy Wapno gaszone, wapno hydratyzowane
Definicja
Nazwa chemiczna Wodorotlenek wapnia
Einecs 215-137-3
Wzér chemiczny Ca(OH),
Masa czgsteczkowa 74,09
Analiza Zawarto$¢: nie mniej niz 92,0 %
Opis Bialy proszek
Identyfikacja

A. Pozytywny wynik testéw na
obecno§¢  jonéw  zasadowych
i wapnia

B. Rozpuszczalnosé Stabo rozpuszczalny w wodzie. Nierozpuszczalny w etanolu. Rozpusz-
czalny w glicerolu

Stopien czystosci

Popidt nierozpuszczalny w kwasie | Nie wigcej niz 1,0 %

Magnez i sole alkaliczne Nie wiecej niz 2,7 %

Bar Nie wigcej niz 300 mg/kg
Fluorki Nie wigcej niz 50 mglkg
Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg
Oléw Nie wigcej niz 6 mg/kg”;

13) tekst dotyczacy E 529 tlenku wapnia otrzymuje brzmienie:

,E 529 TLENEK WAPNIA

Synonimy Wapno palone
Definicja
Nazwa chemiczna Tlenek wapnia

Einecs 215-138-9
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Wzér chemiczny CaO

Masa czgsteczkowa 56,08

Analiza Zawarto$¢: nie mniej niz 95 % obliczone dla substancji poddanej spaleniu
Opis Bezwonna, twarda, biata lub szarawa ziarnista masa lub proszek o barwie

bialej do szarawej
Identyfikacja

A. Pozytywny wynik testu na obec-
no$¢  jonéw  zasadowych
i wapnia

B. Nawilzenie probki —substancji
woda powoduje wydzielanie si¢
ciepta

C. Rozpuszczalnosé Stabo rozpuszczalny w wodzie. Nierozpuszczalny w etanolu. Rozpusz-
czalny w glicerolu

Stopien czystosci

Straty podczas spalania Nie wigcej niz 10 % (suszenie do stalej wagi w temperaturze okolo
800 °C)

Substancje nierozpuszczalne Nie wigcej niz 1 %

w kwasie

Bar Nie wigcej niz 300 mg/kg

Magnez i sole alkaliczne Nie wigcej niz 3,6 %

Fluorki Nie wigcej niz 50 mg/kg

Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 7 mg/kg”;

14) tekst dotyczacy E 901 wosku pszczelego otrzymuje brzmienie:
,E 901 WOSK PSZCZELI
Synonimy Bialy wosk, z6lty wosk
Definicja Z6lty wosk pszczeli uzyskiwany jest w wyniku stopienia komérek
pszczelego plastra, wykonanych przez pszczoly miodne (Apis mellifera

L.). Proces ten przeprowadza si¢ z uzyciem goracej wody, a nastgpnie
usuwa obce substancje

Bialy wosk pszczeli uzyskuje si¢ poprzez bielenie Zottego wosku
Einecs 232-383-7 (wosk pszczeli)

Opis Zoltawobiale (bialy wosk) lub zétte do szarobrazowego (z6lty wosk)
kawalki lub plytki o delikatnej ziarnistej, ale nie krystalicznej fakturze.
Maja przyjemny, przypominajacy miod, zapach

Identyfikacja
A. Zakres temperatur topnienia Migdzy 62 a 65 °C
B. Cigzar wlasciwy Okoto 0,96
C. Rozpuszczalno$é Nierozpuszczalny w wodzie
Trudno rozpuszczalny w alkoholu

Bardzo dobrze rozpuszczalny w chloroformie i eterze
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Stopient czystosci

Warto$¢ kwasowa
Warto$¢ zmydlenia
Warto$¢ nadtlenkowa
Glicerol i inne poliole

Cerezyna, parafiny i niektére inne
rodzaje woskow

Thuszcze, wosk japonski, kalafonia
i mydla

Arsen
Olow

Rteé

Synonimy

Definicja

Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszczalno$é

B. Wspdlczynnik zalamania $wiatla

Stopien czystosci

Masa czgsteczkowa

Lepkos¢

Pozostatosci spalania

Liczba weglowa przy 5% punkcie
destylacji

Kolor
Siarka

Arsen

Nie nizsza niz 17 i nie wyzsza niz 24
87-104

Nie wyzsza niz 5

Nie wiecej niz 0,5 % (jako glicerol)

Brak

Brak

Nie wiecej niz 3 mg/kg
Nie wigcej niz 2 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg”;

15) tekst dotyczacy E 905 wosku mikrokrystalicznego otrzymuje brzmienie:

,E 905 WOSK MIKROKRYSTALICZNY

Wosk z ropy naftowej, wosk weglowodorowy, wosk Fischera-Tropscha,
wosk syntetyczny, parafina syntetyczna

Rafinowana mieszanina ci¢zkich weglowodoréw nasyconych, uzyskiwana
z ropy naftowej lub substratéw syntetycznych

Bezbarwny wosk, barwy od bialej do bursztynowej

Nierozpuszczalny w wodzie, bardzo stabo rozpuszczalny w alkoholu
etylowym

np'00 1,434-1,448

Lub: np!20 1,426-1,440

Srednio nie mniej niz 500
Nie mniej niz 1,1 x 107 m? s7! w temperaturze 100 °C

Lub: Nie mniej niz 0,8 x 10 m? s7! w temperaturze 120 °C, jezeli

produkt jest w stanie stalym w temperaturze 100 °C
Nie wiecej niz 0,1 % wag.

Nie wiecej niz 5 % czasteczek z liczba weglowa ponizej 25

Przechodzi test
Nie wiecej niz 0,4 % wag

Nie wigcej niz 3 mg/kg
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Olow Nie wigcej niz 3 mg/kg

Policykliczne skladniki aromatyczne | Policykliczne weglowodory —aromatyczne, uzyskiwane za pomoca
ekstrakcji przy uzyciu siarkotlenku dimetylu, powinny spelnia¢ nastepu-
jace limity absorpciji:

Maksymalna absorpcja na

Nm cm dlugosci Sciezki
280-289 0,15
290-299 0,12
300-359 0,08
360-400 0,02

Lub, jezeli produkt znajduje si¢ w stanie stalym w temperaturze 100 °C:
Metoda PAC zgodnie z 21 CFR i 175.250;

Absorpcyjnosé dla 290 nm w dekahydronaftalenie w temperaturze 88 °C:
nieprzekraczajaca 0,017

16) skresla si¢ tekst dotyczacy E 230 i E 233.




