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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/67/UE
z dnia 20 pazdziernika 2010 r.

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,

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 (1), w szczegdlnosci jego art. 30 ust. 5,

po konsultacji z Naukowym Komitetem ds. Zywnosci i z Euro-
pejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2008/84/WE z dnia 27 sierpnia
2008 r. ustanawiajgca szczegélne kryteria czystosci dla
dodatkéw do srodkéw spozywcezych innych niz barwniki
i substancje stodzace (3 okresla kryteria czystosci dla
dodatkéw wymienionych w dyrektywie Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 95/2/WE z dnia 20 lutego 1995 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz barwniki
i substancje stodzace (3).

(2)  Artykut 30 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
stanowi, ze specyfikacje dodatkéw do zywnosci objetych
przepisami ust. 1-3 tego artykulu, obejmujace réwniez
dodatki dopuszczone dyrektywa 95/2/WE, zostang przy-
jete zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008, ustanawiaja-
cego jednolitg procedure wydawania zezwolenl na stoso-
wanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych
i srodkéw aromatyzujgcych (%), jednocze$nie
z umieszczeniem tych dodatkéw do  zZywnosci
w odpowiednich zalacznikach zgodnie z przepisami
tych ustepow.

(3)

(4)

Poniewaz nie ustanowiono jeszcze wykazéw i w celu
zapewnienia skutecznosci tej zmiany zalacznikéw do
dyrektywy 95/2/WE, przeprowadzonej na mocy art. 31,
oraz aby dodatki w ten sposob dopuszczone spehnialy
warunki bezpiecznego uzytkowania, nalezy odpowiednio
zmieni¢ dyrektywe 2008/84/WE.

Nalezy dokonaé przegladu wpisu dotyczacego dwutlenku
wegla (E 290) w odniesieniu do stezenia ,zawartoci
oleju”, tak aby uwzgledni¢ specyfikacje zawarte
w Kodeksie zywno$ciowym (Codex Alimentarius), opraco-
wane przez Wspdlny Komitet Ekspertéw ds. Dodatkéw
do Zywnosci (JECFA), i dokumenty Migdzynarodowej
Organizacji Normalizacyjnej (ISO) (np. ISO 6141).

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany
dalej ,Urzedem”) ocenit informacje dotyczace bezpieczen-
stwa ekstraktéw rozmarynu stosowanych jako przeciw-
utleniacze w $rodkach spozywczych. Ekstrakty rozma-
rynu  pozyskiwane s3 z Rosmarinus officinalis L.
i zawierajg kilka zwiazkéw pelnigcych funkcje przeciw-
utleniajgce (gtéwnie kwasy fenolowe, flawonoidy, diterpe-
noidy i triterpeny). Za wlasciwe uznaje si¢ przyjecie
specyfikacji ekstraktéw rozmarynu, ktére dopuszczono
dyrektywa 95/2/WE jako nowy dodatek do zywnosci
stosowany w Srodkach spozywczych i ktérym przypisano
numer E 392. Opisano kilka rodzajéw procesu produk-
cyjnego, w ktorych stosuje si¢ ekstrakcje rozpuszczalni-
kiem (etanolem, acetonem i heksanem) oraz ekstrakcje
dwutlenkiem wegla w stanie nadkrytycznym.

Naukowy Komitet ds. Zywnosci ocenit w 2003 r. hemi-
celuloze sojowa (E 426) (°), ktéra obecnie jest dopusz-
czona w UE dyrektywa 95/2/WE. Obecnie produkowany
jest nowy rodzaj hemicelulozy sojowej, ktéry speknia
wszystkie  specyfikacje  okreslone w  dyrektywie
2008/84/WE dla E 426, oprocz tego, ze z przyczyn
technicznych do oczyszczania roztworu ekstrakcyjnego

(°) Opinia Naukowego Komitetu ds. Zywnosci dotyczaca hemicelulozy
sojowej wydana w dniu 4 kwietnia 2003 r. (SCF/CS/ADD/EMU/185,
wersja ostateczna).
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tego nowego rodzaju hemicelulozy sojowej potrzebny
jest etanol jako $rodek stracajacy. Z tego wzgledu gotowy
dodatek E 426, ktéry rézni si¢ od biatego proszku suszo-
nego rozpylowo, moze réwniez zawiera¢ pewne pozos-
talo$ci etanolu o maksymalnym stezeniu wynoszacym
2 %. Etanol jest dopuszczony dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/32/WE (!) jako rozpusz-
czalnik do ekstrakcji podczas przetwarzania surowcow,
srodkéw spozywezych, czgsci sktadowych zywnosci lub
sktadnikéw zywnosciowych zgodnie z dobrg praktyka
produkceyjna.

Urzad ocenit informacje dotyczace bezpieczefistwa gumy
kasja jako nowego dodatku do zywno$ci bedacego
substancja  zelujaca 1  zagestnikiem, a w  dniu
26 wrzesnia 2006 r. wydal opinie w tej sprawie (2).
Urzagd wuznal, Ze stosowanie gumy kasja zgodnie
z okreSlonymi warunkami nie stanowi zagrozenia dla
bezpieczenistwa. Wlasciwe jest zatem przyjecie specyfi-
kacji tego nowego dodatku do zywnosci, ktéremu przy-
pisano numer E 427.

Nalezy zmieni¢ wpis dotyczacy hydroksypropylocelulozy
(E 463) w celu poprawy bledu w specyfikacji dotycza-
cego analizy. Wpis ,Zawiera nie mniej niz 80,5 %
grup hydroksypropyloksylowych” powinien otrzymaé
brzmienie: ,Zawiera nie wigcej niz 80,5 % grup hydro-
ksypropyloksylowych”. Nalezy zatem zaktualizowal
obowiazujace specyfikacje.

Nalezy tak zmieni¢ wpis dotyczacy wodoru (E 949), aby
stezenia podane w sekcjach dotyczacych analizy
i czystosci byly zgodne. Z tego wzgledu nalezy zmieni¢
stezenie azotu.

(10) Urzad ocenit informacje dotyczace bezpieczenstwa

nowego dodatku do zywnosci, alkoholu poliwinylowego
(PVA), jako substancji powlekajacej do suplementéw
diety i w dniu 5 grudnia 2005 r. wydal opini¢ w tej
sprawie (). Urzad uznal, zZe stosowanie PVA do powle-
kania suplementéw diety, majacych forme kapsulek
i tabletek, nie stanowi zagrozenia dla bezpieczefistwa.
Wihasciwe jest zatem przyjecie specyfikacji dla alkoholu
poliwinylowego, ktéremu przypisano numer E 1203
i ktéry dyrektywa 95/2/WE zostal dopuszczony jako
dodatek do zywnosci.

(11) Urzad ocenil informacje dotyczace bezpieczenstwa

szeSciu rodzajow glikoli polietylenowych (PEG 400,

() Dz.U. L 141 z 6.6.2009, s. 3.

Opinia naukowa panelu naukowego do spraw dodatkéw do
zywnosci, substancji aromatycznych, substancji pomocniczych
w  przetworstwie i materialdw przeznaczonych do kontaktu
z zywno$cia w sprawie stosowania gumy kasja jako dodatku do
zywno$ci, wydana na wniosek Komisji. Dziennik EFSA (2006)
389, s. 1-16.

Opinia naukowa panelu naukowego do spraw dodatkéw do
zywnosci, substancji aromatycznych, substancji pomocniczych
w  przetwOrstwie i materialdw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoscig w sprawie stosowania alkoholu poliwinylowego jako
substancji powlekajacej do suplementéw diety, wydana na wniosek
Komisji. Dziennik EFSA (2005) 294, s. 1.

PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000)
jako  substancji  powlekajacych  stosowanych ~w
suplementach diety i w dniu 28 listopada 2006 r. (%)
wydal opini¢ w tej sprawie. Urzad uznal, Ze stosowanie
tych rodzajow glikoli polietylenowych jako substangji
glazurujacej w otoczce praparatu w przewidzianych
warunkach uzytkowania nie stanowi zagrozenia dla
bezpieczefistwa suplementéw diety, majgcych forme
tabletek i kapsulek. Wszystkim tym rodzajom glikoli
polietylenowych przypisano nowy numer E 1521. Nalezy
zatem przyjaé specyfikacje tych szesciu rodzajow glikoli
polietylenowych i umieici¢ je pod jednym wpisem.
Konieczne jest zatem zaktualizowanie obowigzujacych
specyfikacji glikolu polietylenowego 6000, zawartych
w dyrektywie 2008/84/WE.

(12)  EFSA ocenil bezpieczefistwo stosowania preparatu enzy-

matycznego na bazie trombiny z fibrynogenem pocho-
dzagcym od bydla lub $win jako dodatku do zywnosci
w celu rekonstytucji zywnosci i stwierdzil, w opinii
z dnia 26 kwietnia 2005 r., ze takie zastosowanie prepa-
ratu enzymatycznego wyprodukowanego zgodnie ze
sposobem okreSlonym w opinii nie budzi obaw
w zakresie bezpieczenstwa (°). Jednakze Parlament Euro-
pejski w rezolucji z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie
projektu dotyczacego dyrektywy Komisji zmieniajacej
zalaczniki do  dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 95/2/WE w sprawie dodatkéw do zywnosci
innych niz barwniki i substancje stodzace uznal, ze
umieszczenie tego preparatu enzymatycznego jako
dodatku do zywnosci w celu rekonstytucji zywnosci
w zalgczniku IV do dyrektywy 95/2/WE nie jest zgodne
z celem i treScig rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008,
poniewaz nie spelnia ogdlnych kryteriéw art. 6 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1333/2008, a w szczeg6lnosci kryte-
riéw zawartych w art. 6 ust. 1 lit. ¢).

(13)  Konieczne jest uwzglednienie specyfikacji i technik anali-

tycznych  dotyczacych  dodatkéw  wymienionych
w Kodeksie zywnosciowym (Codex Alimentarius) opra-
cowanym przez JECFA. W szczegdlnosci, w stosownych
przypadkach, nalezy dostosowal szczegdlne kryteria
czystosci, aby uwzgledni¢ limity dla poszczegblnych
metali ciezkich.

(14 W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrek-

tywe 2008/84/WE.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne

z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat i nie spotkaly si¢ ze sprzeciwem ani
Parlamentu Europejskiego, ani Rady,

(%) Opinia naukowa panelu naukowego do spraw dodatkéw do

zywnosci, substancji aromatycznych, substancji pomocniczych
w  przetwérstwie i materialéw przeznaczonych do kontaktu
z zywnoScig w sprawie stosowania glikolu polietylenowego (PEG)
jako substancji powlekajacej do suplementéw diety, wydana na
wniosek Komisji. Dziennik EFSA (2006) 414, s. 1.

Opinia panelu naukowego ds. dodatkéw do zywnosci, $rodkéw
aromatyzujacych, substancji pomocniczych w  przetworstwie
i materialow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig wydana na
wniosek Komisji dotyczgcy stosowania preparatu enzymatycznego
na bazie trombiny-fibrynogenu pochodzgcego od bydla lub $win
jako dodatku do zywnosci w celu rekonstytucji zywnosci. Dziennik
EFSA (2005) 214, s. 1.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 2008/84/WE wprowadza sig
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Pafstwa czlonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia 31 marca 2011 r.
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 okre$lane s3 przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
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 pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 pazdziernika 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku [ do dyrektywy 2008/84/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w sekgji dotyczacej dwutlenku wegla (E290) wpis ,Zawarto$¢ oleju” otrzymuje brzmienie:

,Zawarto§¢ oleju Nie wigcej niz 5 mg/kg”

2) po sekcji dotyczacej dodatku E 385 dodaje sie sekcje ,E 392 Ekstrakty rozmarynu” w brzmieniu:

,E 392 EKSTRAKTY ROZMARYNU
SPECYFIKACJA OGOLNA

Synonim Ekstrakt liSci rozmarynu (przeciwutleniacz)

Definicja Ekstrakt lisci rozmarynu zawiera kilka skladnikéw, ktére,
jak dowiedziono, pelnig funkcje przeciwutleniajgce. Sklad-
niki te nalezg gléwnie do klas kwaséw fenolowych,
flawonoidéw i diterpenoidéw. Oprécz zwigzkéw prze-
ciwutleniajacych ekstrakty moga zawieraé rowniez triter-
peny i materialy ulegajace ekstrakcji rozpuszczalnikami
organicznymi szczegdtowo zdefiniowanymi w ponizszej

specyfikacji
EINECS 283-291-9
Nazwa chemiczna Ekstrakt rozmarynu (Rosmarinus officinalis)
Opis Ekstrakt li§ci rozmarynu (przeciwutleniacz) otrzymuje sig

w procesie ekstrakcji liSci Rosmarinus officinalis przy zasto-
sowaniu ukladu rozpuszczalnikéw dopuszczonego do
kontaktu z zywno$cig. Ekstrakty moga nastgpnie by¢
pozbawiane zapachu i odbarwiane. Ekstrakty moga by¢

standaryzowane
Identyfikacja
Referencyjne zwigzki przeciwutleniajace: diterpeny | Kwas karnozowy (C,0H,304) 1 karnozol (CygH,604)
fenolowe (zawierajace nie mniej niz 90 % diterpenéw fenolowych
ogobtem)
Najwazniejsze referencyjne substancje lotne Borneol, octan bornylu, kamfora, 1,8-cyneol, werbenon
Gestos¢ > 0,25 g/ml
Rozpuszczalnosé Nierozpuszczalne w wodzie
Czystosé
Ubytek podczas suszenia <5%
Arsen Nie wigcej niz 3 mglkg
Olow Nie wigcej niz 2 mg/kg

1. Ekstrakty rozmarynu produkowane z suszonych lisci rozmarynu poprzez ekstrakgje acetonem

Opis Ekstrakty rozmarynu produkowane sa z suszonych lisci
rozmarynu poprzez ekstrakcje acetonem, filtracjg, oczysz-
czanie i odparowanie rozpuszczalnika, po ktérych naste-
puje suszenie i przesiewanie w celu uzyskania drobnego
proszku lub plynu
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Identyfikacja

Zawarto$¢ referencyjnych zwigzkéw przeciwutleniajg-
cych:

Stosunek przeciwutleniaczy do substangji lotnych

Pozostatosci rozpuszczalnikow

> 10 % w|w, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol
facznie

(Lacznie w % w|w kwasu karnozowego i karnozolu) > 15
(w % w/w najwazniejszych referencyjnych substancji
lotnych)*

(* jako procent facznych substangji lotnych w ekstrakcie,
oznaczanych metoda chromatografii gazowej ze spektro-
metrig mas, »GC/MS)

Aceton: nie wigcej niz 500 mg/kg

2. Ekstrakty rozmarynu otrzymane poprzez ekstrakcje suszonych lisci rozmarynu za pomocq dwutlenku wegla w stanie nadkry-

tycznym

Ekstrakty rozmarynu produkowane z suszonych lisci rozmarynu, ekstrahowane za pomocg dwutlenku wegla w stanie
nadkrytycznym z malg ilocig etanolu jako czynnika azeotropujgcego.

Identyfikacja

Zawarto§¢ referencyjnych zwigzkéw przeciwutleniaja-
cych:

Stosunek przeciwutleniaczy do substangji lotnych

Pozostatosci rozpuszczalnikow

> 13 % w|w, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol
lacznie

(Lacznie w % w|w kwasu karnozowego i karnozolu) > 15
(w % w/w najwazniejszych referencyjnych substancji
lotnych)*

(* jako procent facznych substancji lotnych w ekstrakcie,
oznaczanych metodg chromatografii gazowej ze spektro-
metrig mas, »GC/MS«)

Etanol: nie wigcej niz 2 %

3. Ekstrakty rozmarynu otrzymane z pozbawionego zapachu etanolowego ekstraktu rozmarynu

Ekstrakty rozmarynu, ktére otrzymano z pozbawionego zapachu etanolowego ekstraktu rozmarynu. Ekstrakty mozna
podda¢ dalszemu oczyszczaniu, np. poprzez poddanie dzialaniu wegla aktywnego lub destylacje molekularng.
Ekstrakty moga wystgpowal w postaci zawiesiny w odpowiednim i uznanym no$niku lub suszone rozpylowo.

Identyfikacja

Zawarto$¢ referencyjnych zwigzkow przeciwutleniajg-
cych:

Stosunek przeciwutleniaczy do substangji lotnych

Pozostatosci rozpuszczalnikéw

> 5% w|w, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol
facznie

(Lacznie w % w|w kwasu karnozowego i karnozolu) > 15
(w % w|w najwazniejszych referencyjnych substancji
lotnych)*

(* jako procent facznych substangji lotnych w ekstrakcie,
oznaczanych metodg chromatografii gazowej ze spektro-
metrig mas, »GC/MS)

Etanol: nie wigcej niz 500 mg/kg

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

Ekstrakty rozmarynu otrzymane z pozbawionego zapachu etanolowego ekstraktu rozmarynu, poddane ekstrakcji
heksanem. Ekstrakt mozna podda¢ dalszemu oczyszczaniu, np. poprzez poddanie dzialaniu wegla aktywnego lub
destylacje molekularna. Moga wystepowal w postaci zawiesiny w odpowiednim i uznanym no$niku lub suszone

rozpylowo.

Identyfikacja

Zawarto$¢ referencyjnych zwigzkéw przeciwutleniajg-
cych:

> 5% w|w, wyrazona jako kwas karnozowy i karnozol
facznie
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Stosunek przeciwutleniaczy do substangji lotnych

Pozostatosci rozpuszczalnikow

3) w sekgji ,E 426 Hemiceluloza sojowa™

a) wpisy ,Definicja” i ,Opis” otrzymuja brzmienie:

,Definicja

Opis

b) we wpisie ,Czysto$¢” dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

»Etanol

(Lacznie w % w/w kwasu karnozowego i karnozolu) > 15
(W % w|w najwazniejszych referencyjnych substancji
lotnych)*

(* jako procent tacznych substancji lotnych w ekstrakcie,
oznaczanych metoda chromatografii gazowej ze spektro-
metrig mas, »GC/MS)

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

»

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

Bialy lub z6ltawobialy, sypki proszek”

Nie wiecej niz 2 %”

4) po sekgji dotyczacej dodatku E 426 dodaje si¢ sekcje ,E 427 Guma kasja” w brzmieniu:

JE 427 GUMA KASJA

Synonimy

Definicja

Analiza

Opis

Identyfikacja

Rozpuszczalno$é

Tworzenie zelu przy uzyciu boranu

Guma kasja to mielone, oczyszczone bielmo nasion
Cassia tora 1 Cassia obtusifoli (Leguminosae) zawierajace
mniej niz 0,05 % Cassia occidentalis. Guma kasja sklada
si¢ gtéwnie z polisacharydow o duzej masie czastecz-
kowej, zbudowanych gléwnie z liniowego lancucha
jednostek f-(1-4)-D-mannopiranozy polaczonych
z jednostkami  a-(1-6)-D-galaktopiranozy.  Stosunek
mannozy do galaktozy wynosi okoto 5:1

W procesie  produkcji  nasiona  obluszcza  sig
i odkietkowuje, poddajac obrébce termomechanicznej;
nastepnie bielmo miele si¢ i przesiewa. Mielone bielmo
poddawane jest dalszemu oczyszczaniu  poprzez
ekstrakcje izopropanolem

Nie mniej niz 75 % galaktomannanu

Bezwonny proszek o barwie jasnozéltej lub zblizonej do

bialej

Nierozpuszczalna w etanolu. tatwo dysperguje w zimnej
wodzie, tworzgc roztwér koloidalny

Do wodnej dyspersji probki dodaé wystarczajaca ilo$é
roztworu boranu sodu (roztwér testowy TS) w celu
podniesienia poziomu pH do wartoici ponad 9; tworzy
sie zel.
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Tworzenie zelu przy uzyciu gumy ksantanowej

Lepkosé

Czystosé
Substancje nierozpuszczalne w kwasach
pH
Thuszcz surowy
Biatka
Popidt tacznie
Ubytek podczas suszenia
Antrachinony lacznie
Pozostalosci rozpuszczalnika
Olow

Kryteria mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojow

Drozdze i plesa

Salmonella spp

E. coli

5) w sekgji ,E 463 Hydroksypropyloceluloza” wpis ,Analiza”

,Analiza

Odwazy¢ 1,5g probki i 1,5¢ gumy ksantanowej
i zmiesza¢ je. Doda¢ t¢ mieszaning (szybko mieszajac)
do 300ml wody w temperaturze 80°C w zlewce
o pojemnosci 400 ml. Miesza¢ do rozpuszczenia miesza-
niny, a po rozpuszczeniu miesza¢ przez nastepne 30
minut (w czasie mieszania utrzymywa temperature
powyzej 60 °C). Przesta¢ mieszal i studzi¢ mieszaning
w temperaturze pokojowej przynajmniej dwie godziny
Po obnizeniu temperatury ponizej 40 °C tworzy sie
zwarty, lepkoelastyczny zel; taki Zel nie powstaje
w podobnie przygotowanym 1 % roztworze kontrolnym
samej gumy kasja lub ksantanowej

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

Nie wigcej niz 2,0 %

5,5-8 (roztwér wodny 1 %)

Nie wiecej niz 1 %

Nie wiecej niz 7 %

Nie wiecej niz 1,2 %

Nie wigcej niz 12 % (5 godz., 105 °C)

Nie wigcej niz 0,5 mg/kg (granica wykrywalnodci)
Nie wiecej niz 750 mg/kg alkoholu izopropylowego

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 5000 jednostek tworzacych kolonie na
gram

Nie wigcej niz 100 jednostek tworzacych kolonie na
gram

Nieobecne w 25 g

Nieobecne w 1¢”

otrzymuje brzmienie:

Zawiera nie wigcej niz 80,5 % grup hydroksypropyloksy-
lowych (-OCH,CHOHCH3), co stanowi odpowiednik nie
wiecej niz 4,6 grup hydroksypropyloksylowych na jedno-
stke bezwodnej glukozy, w przeliczeniu na suchg mase”

6) w sekeji ,E 949 Wododr”, we wpisie ,Czysto$¢”, wpis ,Azot” otrzymuje brzmienie:

LAzot

Nie wigcej niz 0,07 % v[v”
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7) po sekcji dotyczacej dodatku E 1201 dodaje sie sekcje w brzmieniu:

,E 1203 ALKOHOL POLIWINYLOWY

Synonimy

Definicja

Nazwa chemiczna
Wzér chemiczny

Opis

Identyfikacja

Rozpuszczalno$é

Reakcja wytracania

Reakcja barwna

Lepkos¢

Czystosé
Substancja nierozpuszczalna w wodzie
Liczba estrowa
Stopien hydorlizowania
Liczba kwasowa
Pozostalosci rozpuszczalnika
pH
Ubytek podczas suszenia
Pozostalo$¢ po prazeniu

Oléow

Polimer alkoholu winylowego, PVOH

Alkohol poliwinylowy jest zywica syntetyczng powstala
na skutek polimeryzacji octanu winylu, a nast¢pnie
czeSciowej hydrolizy estru w obecnosci katalizatora alka-
licznego. Wlasciwosci  fizyczne produktu zaleza od
stopnia polimeryzacji i stopnia hydrolizowania

Etenol, homopolimer
(C,H;0R), gdzie R = H lub COCH,

Bezwonny, pozbawiony smaku, pélprzezroczysty, granu-
lowany proszek, bialy lub kremowy

Rozpuszczalny w  wodzie; trudno  rozpuszczalny
w etanolu

Podgrzewajgc, rozpusci¢ 0,25 g probki w 5 ml wody
i ostudzi¢ roztwér do temperatury pokojowej. Dodanie
to tego roztworu 10 ml etanolu powoduje wytrgcenie si¢
bialego, metnego lub klaczkowatego osadu

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

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

Mitgdzy 4,8 a 5,8 mPas (4 % roztwér, w temperaturze
20 °C) odpowiadajgca Sredniej masie czgsteczkowej wyno-
szacej 26 000-30 000 Da

Nie wiecej niz 0,1 %

Migdzy 125 a 153 mg KOH/g

Migdzy 86,5 a 89,0 %

Nie wyzsza niz 3,0

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

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

Nie wiecej niz 1,0 %

”»

Nie wigcej niz 2,0 mg/kg
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8) sekgja ,Glikol polietylenowy 6000” otrzymuje brzmienie:

,E 1521 GLIKOLE POLIETYLENOWE

Synonimy PEG, makrogol, tlenek polietylenu
Definicja Polimery addycyjne politlenku etylenu i wody, oznaczone
numerem odpowiadajacym w przyblizeniu masie czgs-
teczkowej
Nazwa chemiczna a-hydro-e-hydroksypoli(oksy-1,2-etanodiol)
Wz6ér chemiczny HOCH, - (CH, - O - CH,), - CH,0H
Srednia masa czgsteczkowa 380 do 9 000 Da
Analiza PEG400: nie mniej niz 95 % i nie wiecej niz 105 %

PEG 3000: nie mniej niz 90 % i nie wigcej niz 110 %
PEG 3350: nie mniej niz 90 % i nie wiecej 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 wiecej niz 112,5 %
Opis PEG 400 jest klarownym, bezbarwnym lub prawie
bezbarwnym plynem higroskopijnym

PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000 i PEG 8000

sa bialymi lub prawie bialymi substancjami stalymi, przy-
pominajacymi z wygladu wosk lub parafing

Identyfikacja

Temperatura topnienia 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

Lepkos¢ PEG 400: 105 do 130 mPas w 20 °C

PEG 3000: 75 do 100 mPa.s w 20 °C

PEG 3350: 83 do 120 mPas w 20 °C

PEG 4000: 110 do 170 mPas w 20 °C

PEG 6000: 200 do 270 mPa.s w 20 °C

PEG 8000: 260 do 510 mPas w 20 °C

Dla glikoli polietylenowych o $redniej masie czastecz-

kowej wigkszej niz 400 lepko$¢ ustalana jest za pomoca
50 % roztworu m/m danej substancji w wodzie
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Rozpuszczalnosé

Czystos¢

Kwasowo$¢ lub zasadowosé

Liczba hydroksylowa

Popidt siarczanowy

1,4-dioksan

Tlenek etylenu

Glikol etylenowy i glikol dietylenowy

Otéw

PEG 400 jest mieszalny z woda, bardzo dobrze rozpusz-
czalny w acetonie, alkoholu i chlorku metylenu, prak-
tycznie nierozpuszczalny w tluszczach cieklych i olejach
mineralnych

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

PEG 4000, PEG 6000 i PEG 8000: bardzo dobrze
rozpuszczalne w wodzie i chlorku metylenu, praktycznie

nierozpuszczalne w tluszczach cieklych i olejach mineral-
nych.

Rozpusci¢ 5,0 g w 50 ml roztworu wodnego wolnego od
dwutlenku wegla i doda¢ 0,15 ml roztworu blekitu
bromotymolowego. Roztwér jest zolty lub zielony. Aby
zmieni¢ kolor wskaznika na niebieski, wystarczy 0,1 ml
wodorotlenku sodu 0,1 M

PEG 400: 264-300
PEG 3000: 34-42
PEG 3350: 30-38
PEG 4000: 25-32
PEG 6000: 16-22

PEG 8000: 12-16

Nie wiecej niz 0,2 %

Nie wigcej niz 10 mg/kg

Nie wigcej niz 0,2 mg/kg

Lacznie nie wigcej niz 0,25 % w/w, pojedynczo lub razem

Nie wigcej niz 1 mg/kg”




