Projekt 24.02.2005 r.

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia V)

zdnia ......... 2005 r.

zmieniajace rozporzdzenie w sprawie specyfikacji, kryteriow czystéci, wymagan
dotyczacych pobierania probek i metod analitycznych stosoanych w trakcie urzedowej
kontroli zywnosci do oznaczania parametrow wiéciwych dla poszczegélinych
dozwolonych substancji dodatkowych, poszczegolnydubstancji pomagaacych w
przetwarzaniu oraz zawartciCi zanieczyszcz

Na podstawie art. 9 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia &jJar@001 r. o warunkach zdrowotnych
zywnosci i zywienia (Dz. U. Nr 63, poz. 634, z frti zm?) zaradza s, co nastpuije:

8 1. W rozporzdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 r.sprawie
specyfikacji, kryteribw czystmi, wymaga dotyczacych pobierania probek i metod
analitycznych stosowanych w trakcie eg@wej kontrolizywnosci do oznaczania parametrow
wiasciwych dla poszczegolnych dozwolonych substancjdatkowych, poszczegoélnych
substancji pomagagych w przetwarzaniu oraz zawaitozanieczyszcze(Dz. U. z 2003 r.
Nr 59, poz. 530 oraz z 2004 r. Nr 94, poz. 934) ataczniku nr 1 do rozpormizenia
wprowadza s hastpujace zmiany:

1) w czsci | ,Specyfikacje, kryteria czysfoi dla dozwolonych substancji stagtzch”:
a) po poz. 13 dodajespoz. 13a w brzmieniu:

»,13a. E 955 SUKRALOZA

Nazwy synonimowe 4,1’,6’-Trichlorogalaktosacharoza
Definicja
Nazwa chemiczna 1,6-Dichloro-1,6-dideoksy-D-fruktofuranozylo-4-

chloro-4-deoksyx-D-galaktopiranozyd
Numer wg Europejskiego Spisu 259-952-2
Substancji Chemicznych

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracjiadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozpdzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie sgétewego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. Nt. 134, poz.
1439).

2 Niniejszym rozporadzeniem wdrza st postanowienia:

a) dyrektywy Komisji 2004/45/WE z dnia 16 kwietr@04 r. zmieniajcej dyrektywe 96/77/WE ustanawiaga szczegodlne
kryteria czystéci dla dodatkéw daywnaosci innych niz barwniki i substancje stodee (Dz. Urz. WE L 113 z 20.04.2004,
str. 19),

b) dyrektywy Komisji 2004/46/WE z dnia 16 kwietri2®04 r. zmieniajcej dyrektywe 95/31/WE w odniesieniu do E 955
sukralozy i soli aspartamu-acesulfamu E 962 (DAMBE. L 114 z 21.04.2004, str. 15),

c) dyrektywy Komisji 2004/47/WE z dnia 16 kwietn2004 r. zmieniajcej dyrektywe 95/45/WE w odniesieniu do
mieszanych karotenéw (E 160 a (i)) i beta-karot@ha60 a (ii)) (Dz. Urz. WE L 113 z 20.04.2004, 24).

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dzz 2001 r. Nr 128, poz. 1408, z 2002 r. Nr 13%.[1145 i Nr 166,
poz. 1362, z 2003 r. Nr 52, poz. 450, Nr 122, ddZ4, Nr 130, poz. 1187, Nr 199, poz. 1938 i Nr,20&. 2020 oraz z
2004 r. Nr 33, poz. 288 i Nr 96, poz. 959.
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Wzor chemiczny
Masa czsteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja

A. pH 10% roztworu
B. Rozpuszczalng

C. Absorpcja w podczerwieni

D. Chromatografia cienkowarstwow

E. Skecalna¢ wiasciwa

Czystasé
Zawartg¢ wody
Popiét siarczanowy
Otow
Inne chlorowane disacharydy
Chlorowane monosacharydy
Tlenek trifenylofosfanu

C12H1oCl30s
397,64

Zawiera nie mniej i 98 % i nie wgcej niz 102 %
C12H1oCl30g, W przeliczeniu na bezwodmas

Praktycznie bezwonny, krystaliczny proszek o barwie
biatej lub prawie biatej

Nie mniej 1i5,0 i nie wecej niz 7,0
tatwo rozpuszczalny w wodzie, metanolu i etanolu
Stabo rozpuszczalny w octanie etylu

Widmo w podczerwieriljki zdyspergowanej w
bromku potasu wykazuje wzgine maksimum przy
podobnych diuggciach fali jak w widmie odniesienia
otrzymanym przy gyciu sukralozy jako wzorca
odniesienia.
a Giowna plamawozu badanego posiadagan
wartas¢ Ry co gtdwna plama roztworu standardowego
A przywotanego w t&ie na inne chlorowane
disacharydy. Roztwor standardowy A otrzymuje si
przez rozpuszczenie 1,0 g wzorca odniesienia
sukralozy w 10 ml metanolu.

[a]?: +84,0° do +87,5° w przeliczeniu na bezwadn
masg (10% wi/v roztwor)

Nie wecej niz 2,0 % (metoda Karla Fischera)
Nie wcej niz 0,7 %
Nie wiccej niz 1 mg/kg
Nieqwej nz 0,5 %
Nieasej niz 0,1 %
Nie wcej nz 150 mg/kg

Metanol

Nie wecej niz 0,1 %7,

b) po poz. 15 dodajegpoz. 15a w brzmieniu:

,215a. E 962 SOL ASPARTAMU | ACESULFAMU

Nazwy synonimowe
Definicja
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Aspartam-acesulfam

SOl otrzymuje si przez ogrzewanie aspartamu i
acesulfamu K, w stosunku okoto 2:1 (w/w) w
roztworze o odczynie kvsaym, a nasipnie
krystalizacg. Potas oraz woda €liminowane.
Produkt jest bardziej stabilny,nséam aspartam.



Nazwa chemiczna

Wz0r chemiczny
Masa czsteczkowa
Analiza

Opis
Identyfikacja
A. Rozpuszczalni

B. Transmitancja

C. Skecalnag¢ wiasciwa

Czystasé
Ubytek po suszeniu

Kwas 5-benzylo-3,6-diokso-2-

piperazynooctowy
Otow

SOl 6-metylo-1,2,3-oksatiazyno-4(3H)-on-2,2-
ditlenkowa kwasu L-fenyloalanylo-2-metylo-d—
asparaginowego

C18H2309N3S
457,46
63,0 % do 66,0 % aspartamu (w suchej masie)

i 34,0 % do 37,0 % acesulfamu (forma knaw
suchej masie)

Biaty, bezwonny, krystaliczny proszek

Trudno rozpuszczalny w wodzie; stabo rozpuszczalny
w etanolu

Transmitancja 1 % roztworu w wedznaczona w
1 cm kuwecie przy 430 nm za pomamdpowiedniego
spektrofotometru, stosag wock jako probk
odniesienia, wynosi nie mniejn0,95, co odpowiada
absorbancji nie wkszej nz okoto 0,022
[a]?: +14,5° do +16,5°
Oznaczy przy stzeniu 6,2 g w 100 ml kwasu
mrowkowego (15N) w agu 30 minut od
przygotowania roztworu. Otrzymaskrecalna¢
wiasciwa podzielt przez 0,646 w celu skorygowania o
zawart@¢ aspartamu w soli aspartamu i acesulfamu.

Nie wiccej niz 0,5 % (105°C, 4 godziny)

Nie wiccej niz 0,5 %

Nie wicej niz 1 mg/kg”;

2) w czesci Il w pkt Il ,Szczegdtowe kryteria czystoi barwnikéw” poz. 30 i 31 otrzymai]

brzmienie:

,30. E 160a(i) MIESZANINA KAROTENOW

1. KAROTENY otrzymywane z roslin

Nazwy synonimowe

Definicja

Strona 3z 14

Cl Pomaraczowy spaywczy 5

Mieszanina karotendw jest otrzymywana w wyniku
ekstrakcji rozpuszczalnikami naturalnych odmiasiino
jadalnych, marchwi, olejéw bnnych, trawy, lucerny

i pokrzywy.

Gtownym skitadnikiem barwcym s karotenoidy, z
ktérych wickszy cze$¢ stanowi beta-karoten. Madpy¢
obecne réwnigalfa-, gamma-karoten oraz inne



Klasa
Numer wg Colour Index

Numer wg Europejskiego
Spisu Substancji Chemicznych
Wzér chemiczny

Masa czsteczkowa
Analiza

Identyfikacja
A. Spektrometria

Czystasé
Pozostatéci rozpuszczalnikow

Otoéw

* benzenu nie wicej niz 0,05 % v/v

pigmenty. Oprocz pigmentow bamglych, mieszanina
karotenow mee zawierd oleje, thuszcze i woski
naturalnie wysfpujace w surowcach.

Do ekstrakcji mog by¢ uzywane tylko naspujace
rozpuszczalniki: aceton, keton metyloetylowy, metan
etanol, propan-2-ol, heksan (*), dichlorometan i
dwutlenek wegla

Karotenoidy
75130

230-636-6

Beta-karoten: @Hsg
Beta-karoten: 536,88

Zawarta¢ karotenow (w przeliczeniu na beta-karoten)
wynosi nie mniej i 5 %. Dla produktow otrzymanych
przez ekstrakejolejéw rglinnych: nie mniej ni 0,2 %
w ttuszczach jadalnych

El%

1cm

2 500 przy okoto 440-457 nm w cykloheksanie

Maksimum w cykloheksanie przy-4&Y nm
i 470-486 nm

Aceton )
Keton metyloetylowy
Metanol . Nie ggiej niz 50 mg/kg,
Propan-2-ol pojedynczo latzhie
Heksan

Etanol D

Dichlorometan: Nie gdej niz 10 mg/kg

Nie wiccej niz 5 mg/kg

2. KAROTENY otrzymywane z alg

Nazwy synonimowe

Definicja
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Cl Pomaraczowy spaywczy 5

Mieszanina karotenow nie by rowniez otrzymywana
z naturalnych odmian algunaliella saling rosracych

w duzych, stonych jeziorach w okolicach Whyalla w
Potudniowej Australii. Beta-karoten jest ekstrahawa



Klasa

Numer wg Colour Index
Wz0r chemiczny

Masa czsteczkowa
Analiza

Identyfikacja
A. Spektrometria
Czystas¢
Naturalne tokoferole w oleju

jadalnym
Otow

31. E 160a(ii) BETAKAROTEN

1. Beta - karoten
Nazwy synonimowe

Definicja

Klasa
Numer wg Colour Index

Numer wg Europejskiego
Spisu Substancji Chemicznych
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przy wyciu olejkow eterycznychPreparat jest 20-30 %
zawiesin W oleju spaywczym. Stosunek izomerow
trans-cis mi&ci si¢ w granicach 50/50 — 71/29.

Gtownym skitadnikiem barwtcym s karotenoidy, z
ktorych wicksza czes¢ stanowi beta-karoten. Madpy¢
obecne réwnig alfa-karoten, luteina, zeaksantyna i beta-
kryptoksantyna. Oprocz pigmentow bagaych,
mieszanina karotenéw me zawiera oleje, ttuszcze i
woski naturalnie wyspujace w surowcach.

Karotenoidy

75130

Beta-karoten: ¢gHsg

Beta-karoten: 536,88

Zawarta¢ karotenow (w przeliczeniu na beta-karoten)

wynosi nie mniej ni 20 %

El%

1cm

2 500 przy okoto 440-457 nm w cykloheksanie

Maksimum w cykloheksanie przy-4&Y nm
i 474-486 nm

Nie wiccej niz 0,3 %

Nie wiccej niz 5 mg/kg

Cl Pomaraczowy spaywczy 5

Niniejsza specyfikacja odnoskggtownie do wszystkich
trans izomeréw beta-karoterctnie z niewielkimi
ilosciami innych karotenoidéw. Rozdiezone i
stabilizowane preparaty mgmiec rézne stosunki
izomerdw cis/trans

Karotenoidy
40800
230-636-6



Nazwy chemiczne
Wz0r chemiczny
Masa czsteczkowa
Analiza

Opis
Identyfikacja

A. Spektrometria
Czystasé

Popiot siarczanowy

Dodatkowe substancje banee

Otoéw

Beta-karoten, beta,beta-karoten

CaoHse

536,88

Nie mniej niz 96 % substancji baragcych ogdétem
(w przeliczeniu na beta-karoten)

El%

lcm

2 500 przy okoto 440-457 nm w cykloheksanie

Czerwone do hzowawo-czerwonych krysztaty lub
krystaliczny proszek

Maksimum w cykloheksanie przy-4&8 nm

Nie wigcej niz 0,2 %

Karotenoidy inne ri beta-karoten: nie wecej niz 3,0 %
substancji barwiicych ogétem

Nie wiccej niz 2 mg/kg

2. Beta - karoten zBlakeslea trispora

Nazwy synonimowe

Definicja

Klasa
Numer wg Colour Index

Numer wg Europejskiego
Spisu Substancji Chemicznych
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Cl Pomaraczowy spaywczy 5

Otrzymywany w procesie fermentacji prziyaiu
mieszanej kultury fizjologicznie giych osobnikow
typow (+) i (-) naturalnych szczepow grzyBéakeslea
trispora. Beta-karoten jest ekstrahowany z biomasy
octanem etylu lub kolejno: octanem izobutylu i
alkoholem izopropylowym, a naginie krystalizowany.
Skrystalizowany produkt zawiera gtéwnie trans beta-
karoten. W wyniku naturalnego procesu okoto 3%
produktu zawiera mieszanritkarotenoidow, ktora jest
charakterystyczna dla produktu.

Karotenoidy
40800
230-636-6



Nazwy chemiczne
Wz0r chemiczny
Masa czsteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja
A. Spektrometria

Czystasé
Pozostatéci rozpuszczalnikow

Popiot siarczanowy
Dodatkowe substancje banee

Otow

Mikotoksyny:
Aflatoksyna B1
Trichoteceny (T2)
Ochratoksyna
Zearalenon

Mikrobiologia:
Plgnie
Drazdze
Salmonella
Escherichia coli

Beta-karoten, beta,beta-karoten

CaoHse

536,88

Nie mniej nz 96 % substancji baracych ogdétem
(w przeliczeniu na beta-karoten)

El%

lcm

2 500 przy okoto 440-457 nm w cykloheksanie

Czerwone, bizowawo-czerwone, purpurowo-fioletowe
krysztaty lub krystaliczny proszek (barwa zal®d
uzytego rozpuszczalnika ekstrakcyjnego i warunkow
krystalizaciji)

Maksimum w cykloheksanie przy-4%® nm

Nie®d) niz 0,8 % pojedynczo

Octan etylu } ubten
uladznie

Etanol

Octan izobutylu: Nie wgej niz 1,0 %
Alkohol izopropylowy : Nie wgcej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 0,2 %

Karotenoidy inne ri beta-karoten: nie wtej niz 3,0 %
substancji barwicych ogétem

Nie wiccej niz 2 mg/kg

Nieobecna
Nieobecne
Nieobecne
Nieobecne

Nie wigcej niz 100/g
Nie wi¢cej niz 100/g
Nieobecne w 25 g
Nieobecne w 5 g7;

3) w czsci Il ,Specyfikacje, kryteria czystmi dla dozwolonych substancji dodatkowych
innych niz substancje stodeze i barwniki oraz substancji pomag@jch w

przetwarzaniu”:

a) poz. 1171118 otrzymajbrzmienie:

»,117. E 407 KARAGEN
Nazwy synonimowe
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Produkt handlowy jest wprowadzany do obrotu
pod r&nymi nazwami, takimi jak:

- mech irlandzki

- eucheuman (z gaEucheuma spp.



Definicja

Numer wg Europejskiego Spisu
Substancji Chemicznych
Opis

Identyfikacja

A. Dodatni wynik préby na obecs®
galaktozy, anhydrogalaktozy i
siarczanow

Czystas¢
Zawartg¢ metanolu, etanolu i 2-propang
Lepkasée 1,5 % roztworu w temperaturze
75°C
Ubytek po suszeniu
Siarczany

Popiot

Popidt nierozpuszczalny w kwasie

Substancje nierozpuszczalne w kwasie

Karagen o niskie] masie gteczkowej
(frakcja 0 masie esteczkowej poriej
50 kDa)

Arsen

Strona 8 z 14

- irydofykan (z gatlridaea spp)

- hypnean (z gatlypnea spp.

- furcellaran lub agar diski (zFurcellaria
fastigiatg

- karagen (z gaChondrus Gigartina spp.)

Karagen otrzymuje sina drodze wodnej
ekstrakcji naturalnie wyspujacych odmian
wodorostéw morskich z rodzi@igartinaceae,
Solieriaceae, Hypneaceaé&urcellariaceae
nalezacych do klasyRhodophyceagalgi
czerwone). Nie nafgy stosowa innego
organicznegdrodka stycajpcego poza
metanolem, etanolem i 2-propanolem. Karagen
skfada si gtéwnie z soli potasowych, sodowych,
magnezowych i wapniowych estrow
siarczanowych polisacharydow, ktére po
hydrolizie dag galaktoz i 3,6-anhydrogalaktez
Karagen nie powinien léyhydrolizowany ani w
jakikolwiek inny sposob rozktadany chemicznie

232-524-2

Gruboziarnisty lub miatki proszek, banaéitawa
do bezbarwnej, praktycznie bez zapachu

INie wiecej niz 0,1 % pojedynczo lukaéznie
Nie mniej nz 5 mPa.s

Nie wéej niz 12 % (105 °C, 4 godziny)
Nie mniej nil5 % i nie wgcej niz 40 % w
przeliczeniu na sughmag (jako SQ)
Nie mniej nt 15 % i nie wgcej niz 40 % w
przeliczeniu na sughmag, po praeniu w
temperaturze 550 °C
Niecaej niz 1 % w przeliczeniu na sugimas,
(popidt nierozpuszczalny w 10 % kwasie solnym)
Nieceji niz 2 % w przeliczeniu na sugimas
(substancje nierozpuszczalne w 1 % v/v kwasie
siarkowym)
Nie wigcej niz 5 %

Nie wecej niz 3 mg/kg



Otéw

Rte¢

Kadm

Ogolna liczba drobnoustrojow
Drozdze i plenie

E. coli

Salmonellaspp.

Nie wiccej niz 5 mg/kg
Nie wiecej niz 1 mg/kg
Nie wegcej niz 1 mg/kg

Nie ¢giej niz 5 000 kolonii w 1 gramie
Nie wkcej niz 300 kolonii w 1 gramie
Nieobecnew 5 g
Nieobecne w 10 g

118. E 407a PRZETWORZONE WODOROSTY MORSKIE Z GATUNKU

EUCHEUMA
Nazwy synonimowe

Definicja

Opis

Identyfikacja

A. Dodatni wynik préby na obecs®
galaktozy, anhydrogalaktozy i
siarczanow

B. Rozpuszczalrid
Czystasé

Zawartg¢ metanolu, etanolu i 2-propang
Lepkas¢ 1,5 % roztworu w temperaturze
75°C

Ubytek po suszeniu

Siarczany
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PES (akronim angielskiego odpowiednika terminu
.przetworzone wodorosty morskie”)

Przetworzone wodorosty morskie otrzymujg si
przez obrébk wodnym alkalicznym roztworem
(KOH) naturalnie wysipujacych odmian alg
morskich ze szczeptucheuma cottonii

Eucheuma spinosunalezacych do klasy
Rhodophyceaéalgi czerwone) w celu usugia
zanieczyszcze a nasipnie przemycie czystwoda

I suszenie w celu otrzymania produktu handlowego.
Bardziej czysty produkt mima uzyska przez
przemywanie metanolem, etanolem lub
2-propanolem i suszenie. Produkt zawiera gtéwnie
sole potasowe estrow siarczanowych
polisacharydow, ktére po hydrolizie dajalaktoz

i 3,6-anhydrogalaktaz Sole sodowe, wapniowe i
magnezowe estréw siarczanowych polisacharydow
wystepuja w mniejszych iléciach. Produkt zawiera
rowniez celuloz z alg w ilgci do 15 %. Karagen
obecny w przetworzonych wodorostach morskich
nie powinien by hydrolizowany ani w jakikolwiek
inny sposob rozkladany chemicznie

Gruboziarnisty lub miatki proszek, barwazbaa
do zéttawej, praktycznie bez zapachu

W wodzie tworzy mtne, lepkie zawiesiny.
Nierozpuszczalny w etanolu

IMie wiecej niz 0,1 % pojedynczo lula¢znie
Nie mniej nz 5 mPa.s

Nie wgej niz 12 % (105 °C, 4 godziny)
Nie mniej nil5 % i nie wgcej niz 40 %
w przeliczeniu na sualmag (jako SQ)



Popiot Nie mniej ni 15 % i nie wgcej niz 40 % w
przeliczeniu na sughmag, po praeniu w
temperaturze 550 °C

Popidt nierozpuszczalny w kwasie Niegee) niz 1 % w przeliczeniu na sugimag,
(popidt nierozpuszczalny w 10 % kwasie solnym)
Substancje nierozpuszczalne w kwasie Nie mnieBriio i nie wecej niz 15 %

w przeliczeniu na sualmag, (substancje
nierozpuszczalne w 1 % v/v kwasie siarkowym)
Karagen o niskiej masie gteczkowej Nie wigcej niz 5 %

(frakcja 0 masie csteczkowej poriej

50 kDa)

Arsen Nie wgcej niz 3 mg/kg

Oléw Nie wkcej nz 5 mg/kg

Rte¢ Nie wiecej niz 1 mg/kg

Kadm Nie wecej niz 1 mg/kg

Ogolna liczba drobnoustrojow Nieggej niz 5 000 kolonii w 1 gramie
Drozdze i plenie Nie wkcej niz 300 kolonii w 1 gramie
E. coli Nieobecnew 5 g

Salmonellaspp. Nieobecne w 10 g”,

b) po poz. 265 dodajesspoz. 265a w brzmieniu:
.265a. E 907 UWODORNIONY POLI-1-DEKEN

Nazwy synonimowe Uwodorniony polidek-1-en
Uwodorniona poli-alfa-olefina
Definicja
Wzér chemiczny CiorH2on+2 Qdzien =3
Masa czsteczkowa 560 (wart@¢ srednia)
Analiza Nie mniej niz 98,5 % uwodornionego poli-1-dekenu
posiadajcego nasfpujacy rozkiad oligomerdw:
Cso: 13-37 %
C4oZ 35-70 %
Cso. 9-25 %
CeoZ 1-7 %
Opis Bezbarwna, bezwonna, lepka ciecz
Identyfikacja
A. Rozpuszczalni Nierozpuszczalny w wodzie; stabo rozpuszczalny w
etanolu; rozpuszczalny w toluenie
B. Spalanie Spalagjasnym ptomieniem, wydzielgg
charakterystyczny zapach podobny do zapachu pgrafin
Czystasé
Lepkasé Pomkdzy 5,7x 10° a 6,1x 10° nfs’ w 100°C
Zwiazki z liczla wegli mniejsz niz Nie wiccej niz 1,5 %
30
Substancje fatwo uleggje zweglaniu | Po 10 minutach wytggania w tani z wrzaca wodh
zawartd¢ probowki z kwasem siarkowym i 5 g prébki
uwodornionego poli-1-dekenu nie jest ciemniejsza ni
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bardzo jasno stomkowy kolor
Nikiel Nie wiecej niz 1 mg/kg
Otow Nie wiecej niz 1 mg/kg”,

c) po poz. 305 dodajeespoz. 305a w brzmieniu:
»305a. E 1517 DIOCTAN GLICEROLU

Nazwy synonimowe Diacetyna
Definicja Dioctan glicerolu najcgciej sktada si z mieszaniny
1,2-i 1,3-dioctanow glicerolu z mnies#oscia mono- i
tri-estrow.
Nazwy chemiczne Dioctan glicerolu

Dioctan 1,2,3-propanotriolu

Wz6r chemiczny C7H1205
Masa czsteczkowa 176,17
Analiza Nie mniej nz 94,0 %
Opis Klarowna, bezbarwna, higroskopijna, nieco oleistaz
o stabym tluszczowym zapachu
Identyfikacja
A. Rozpuszczalni Rozpuszczalny w wodzie. Mieszey sk z etanolem

B. Dodatni wynik préby na obec#®o
glicerolu i octanu

C. Ciezar wiaciwy d2:1,175-1,195
D. Zakres temperatur wrzenia Pomkdzy 259°C a 261°C
Czystasé
Popid6t catkowity Nie wecej niz 0,02 %
Kwasowa¢ Nie wiecej niz 0,4 % (jako kwas octowy)
Arsen Nie wecej niz 3 mg/kg
Otow Nie wiccej niz 5 mg/kg”,

d) po poz. 306 dodajeespoz. 306a w brzmieniu:
~306a. E 1519 ALKOHOL BENZYLOWY

Nazwy synonimowe Fenylokarbinol
Alkohol fenylometylowy
Benzenometanol
Alfa-hydroksytoluen

Definicja
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Nazwy chemiczne

Wz6r chemiczny
Masa czsteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszczalng
B. Wspotczynnik zalamaniaviatta
C. Cigzar wiaciwy

D. Dodatni wynik proby na obecéo
nadtlenkow

Czystasé
Zakres destylaciji

Liczba kwasowa
Aldehydy
Otoéw

Alkohol benzylowy

Fenylometanol

C/HgO

108,14

Nie mniej nz 98,0 %

Bezbarwna, klarowna ciecz o stabym, aromatycznym
zapachu

Rozpuszczalny w wodzie, etanolu i eterze
[n]%: 1,538 — 1,541
d22: 1,042 — 1,047

Nie mniejhi95 % v/v destylujc pomedzy 202 a
208°C

Nie wtej niz 0,5
Nie wecej niz 0,2 % v/v (jako benzaldehyd)
Nie wiccej niz 5 mg/kg”.

§ 2. Substancje, o ktérych mowa w § 1, wprowadzameobrotu lub znakowane przed
dniem wejcia w zycie rozporzdzenia, ktdre nie speilnigjwymaga okreslonych w
rozporazdzeniu wymienionym w 8 1, w brzmieniu nadanym rjsggm rozporadzeniem,
mog znajdowa sie w obrocie do wyczerpania zapasow.

8 3. Rozporadzenie wchodzi wycie z dniem 1 kwietnia 2005 r.
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Uzasadnienie

Nowelizacja rozpormizenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2002 rsprawie
specyfikacji, kryteribw czyst@i, wymaga dotyczacych pobierania probek i metod
analitycznych stosowanych w trakcie ¢gtewej kontrolizywnosci do oznaczania parametréow
wiasciwych dla poszczegolnych dozwolonych substancjdatkowych, poszczegodlnych
substancji pomagagych w przetwarzaniu oraz zawaitozanieczyszcze(Dz. U. z 2003 r.
Nr 59, poz. 530 z pd. zm.) wynika z konieczrdoi wdrozenia do prawa krajowego regulaciji
zawartych w nagpujacych dyrektywach:

1. Dyrektywie Komisji 2004/45/WE z dnia 16 kwietnia @D r. zmieniajca dyrektywe
96/77/WE ustanawiaga szczegolne kryteria czyst dla dodatkéw daywnosci innych
niz barwniki i substancje stodee (Dz. Urz. WE L 113 z 20.04.2004, str. 19),

2. Dyrektywie Komisji 2004/46/WE z dnia 16 kwietnia @0 r. zmieniggca dyrektywe
95/31/WE w odniesieniu do E 955 sukralozy i sopatamu-acesulfamu E 962 (Dz. U.
WE L 114 z 21.04.2004, str. 15),

3. Dyrektywie Komisji 2004/47/WE z dnia 16 kwietnia @D r. zmienigica dyrektyw
95/45/WE w odniesieniu do mieszanych karotenoéw &g 4 (i)) i beta-karotenu (E 160 a
(ii)) (Dz. Urz. WE L 113 z 20.04.2004, str. 24).

Dyrektywa Komisji 2004/45/WE wprowadza kryteria shayci dla dodatkow do
zywnosci, ktére nie byty dotychczas oktene w prawie wspdlnotowym i krajowym - E 907
Uwodorniony poli-1-deken (poz. 265a.), E 1517 Dawctglicerolu (poz. 305a.) i E 1519
Alkohol benzylowy (poz. 306a.). Ponadto dyrektywanienia kryteria czyskei dla
nastpujacych substancji - E 407 Karagen oraz E 407a Przaetwe wodorosty morskie z

gatunku Eucheuma.

Dyrektywa Komisji 2004/46/WE wprowadza kryteria sigci dla substancji stodeych
- E 955 Sukraloza (poz. 13a) i E 962 Sdl aspartaauesulfamu (poz. 15a). Kryteria te nie

byly dotychczas ok&one w prawie wspoélnotowym i krajowym.

Natomiast dyrektywa Komisji 2004/47/WE wprowadzaiamy w kryteriach czystwi
okreslonych dla E 160a(i) Mieszanina karotenéw i E 18DBeta-Karoten.
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Ocena Skutkéw Regulaciji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje proponowana regulacja
Podmiotami, na ktore oddziatuje rozpgidzenie § producenci zywnosci i

wprowadzajcy do obrotuzywnosé. Regulacje olafe rozporzdzeniem wplyn pozytywnie na
konkurencyjné¢ polskich producentévzrywnaosci, ktdérzy po wejciu w zycie rozporadzenia
stosowé& beda w produkcji zywnaosci substancje dodatkowe spelai@ wymagania
identyczne z obowkujacymi w innych pastwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Zapewni to realizagjzasady swobodnego przeptywu towarow.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji
Konsultacje spoleczne przeprowadzone zastan przedstawicielami producentow

zywnosci - Polsky Federaci ProducentéwZywnosci, Rady GospodarkiZywnaosciowe;j,
Polsky Izba Biznesu Zywnosciowego. Ponadto planowana jest publikacja projektu

rozporadzenia na stronach internetowych Ministerstwa Zdaow

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w ym budzet paistwa i
budzety jednostek samorgdu terytorialnego.
Rozporadzenie nie bdzie miato wptywu na sektor finansow publicznychymn na

budzet paistwa i budety jednostek samagdu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Nie bedzie ona oddziatywana rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé wewnretrzna i zewretrzna gospodarki.

Mozna zakladé korzystny wptyw rozporgdzenia na konkurencyj8é wewretrzng i
zewretrzng polskiego sektora przetworstwaywnosci dzigki dostosowaniu przepiséw
krajowych, odnosgcych sé do kryteridw czystéci dozwolonych substancji dodatkowych do
zywnosci, do ustawodawstwa Unii Europejskiej.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow.
Rozporadzenie nie bdzie miato wptywu na sytuagj rozwoj regionalny.
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