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121
VYHLASKA

ze dne 30. dubna 2011,

kterou se méni vyhlaska ¢. 235/2010 Sb., o stanoveni pozadavki na Cistotu a identifikaci
pridatnych latek, ve znéni vyhlasky ¢. 319/2010 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19
odst. 1 pism. a) zdkona & 110/1997 Sb., o potravinich
a tabdkovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékte-
rych souvisejicich zdkont, ve znéni zikona ¢. 306/2000
Sb., zikona & 146/2002 Sb., zikona & 316/2004 Sb.
a zdkona ¢. 120/2008 Sb.:

CL1
Vyhléska ¢. 235/2010 Sb., o stanoveni pozadavkl

na Cistotu a identifikaci pfidatnych latek, ve znéni vy-
hlasky ¢. 319/2010 Sb., se méni takto:

1. Poznimka pod ¢arou &. 1 zni:

»)) Smérnice Komise 2008/60/ES ze dne 17. &ervna 2008, kte-
rou se stanovi specifickd kritéria pro ¢istotu ndhradnich sla-
didel pro pouziti v potravinich.

Smérnice Komise 2008/84/ES ze dne 27. srpna 2008, kte-
rou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu potravindi-

+E 160d LYKOPEN

skych pridatnych litek jinych neZ barviva a nihradni sla-
didla.

Smérnice Komise 2008/128/ES ze dne 22. prosince 2008,
kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu tykajici se
barviv pro pouZiti v potravinich.

Smérnice Komise 2009/10/ES ze dne 13. tinora 2009, kterou
se méni smérnice 2008/84/ES, kterou se stanovi specifickd
kritéria pro &istotu pfidatnych ltek jinych neZ barviva a né-
hradni sladidla.

Smérnice Komise 2010/37/EU ze dne 17. &ervna 2010, kte-
rou se méni smérnice 2008/60/ES, kterou se stanovi speci-
fickd kritéria pro &istotu nahradnich sladidel.

Smérnice Komise 2010/67/EU ze dne 20. fjna 2010, kterou
se méni smérnice Komise 2008/84/ES, kterou se stanovi
specifickd kritéria pro &istotu potravinifskych pfidatnych
ltek jinych neZ barviva a nihradni sladidla.

Smérnice Komise 2011/3/EU ze dne 17. ledna 2011, kterou
se méni smérnice 2008/128/ES, kterou se stanovi specifickd
kritéria pro &istotu tykajici se barviv pro pouZiti v potravi-
nich.“.

2. V pfiloze ¢ 1 polozka E 160d LYKOPEN zni:

1. SYNTETICKY LYKOPEN
Synonyma lykopen ziskany chemickou syntézou
Definice Synteticky lykopen je smé&s geometrickych izomert lykopent

Cislo C.1. 75125

a vyrabi se Wittigovou kondenzaci syntetickych meziproduktii
béZn€¢ pouzivanych pfi vyrobé ostatnich karotenoidd
v potravinach. Synteticky lykopen se sklada predev§im z all-
trans-lykopenu a 5-cis-lykopenu a menSich mnozstvi dalSich
izomerd. Komer¢ni lykopenové ptipravky urCené k pouziti
v potravindch maji formu suspenzi v jedlych olejich nebo
prasku rozménitelného nebo rozpustného ve vodé.
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Einecs 207-949-1

Chemicky nazev y.y-karoten,  all-trans-lykopen,  (all-E)-lykopen, (all-E)-
2,6,10,14,19,23,27,3 1-oktamethyl-
2,6,8,10,12,14,16,18.,20,22,24,26,30-dotriakontatridekaen

Chemicky vzorec C4oHs6

Relativni molekulova hmotnost 536,85

Obsah nejméné 96% lykopend celkem (ngjmén€¢ 70%  all-
translykopenu)
El om 3450 pii 465 — 475 nm v hexanu pro 100% sty all-
lykopen

Popis

Identifikace
Spektrofotometrie
Zkouska na karotenoidy

Rozpustnost

Vlastnosti  1%niho  roztoku
chloroformu

Cistota

Ubytek hmotnosti susenim

Apo-12’-lykopenal
Trifenylfosfin-oxid
Zbytky rozpoustédel

olovo

2. ZE ZRALYCH RAJCAT
Synonyma
Definice

Cislo C.L.
Einecs
Chemicky nazev

Chemicky vzorec
Relativni molekulova hmotnost
Obsah

Popis

Cerveny krystalicky praSek

maximalni absorpce roztoku v hexanu pfi cca 472 nm

Barva roztoku vzorku v acetonu zmizi po opakovaném piidani
5%niho roztoku dusitanu sodné¢ho a 1 N kyseliny sirove.
nerozpustny ve vode, volné€ rozpustny v chloroformu

Ciry roztok syt€ Cervenooranzove barvy

nejvyse 0,5 % pti 40°C po dobu 4 hodin pii 20 mm Hg
nejvyse 0,15 %
nejvyse 0,0 1 %

methanol nejvyse 200 mg/kg
hexan, propan-2-ol nejvySe 10 mg/kg, jednotlivé
dichlormethan nejvyse 10 mg/kg (pouze

v komerc¢nich ptipravcich)
nejvyse 1,0 mg/kg

ptirodni zlut 27

Lykopen se ziskava extrakci rozpoustédly ze zralych rajcat
(Lycopersicon esculentum 1..) snaslednym odstranénim
rozpoustédla. Mohou se pouzit pouze tato rozpousStédla: oxid
uhliCity, octan ethylnaty, aceton, propan-2-ol, methanol,
ethanol, hexan. Hlavni barevnou latkou rajat je lykopen,
mohou byt pfitomna mensi mnozstvi jinych karotenoidovych
pigmentd. Kromé& barevnych pigmentdi muaze vyrobek
obsahovat oleje, tuky, vosky a aromatické slozky piirozené se

vyskytujici v rajCatech.

75125

207-949-1

y,y-karoten,  all-trans-lykopen, (all-E)-lykopen, (all-E)-

2,6,10,14,19,23,27,31-oktamethyl-
2.6,8,10,12,14.,16,18,20,22.24.26,30-dotriakontatridekaen
CaoHse

536,85

nejmeéng 5,0 % barevnych latek celkem

Elom' " 3450 pti 465 — 475 nm v hexanu pro 100%ni &isty all-
translykopen

tmav¢ Cervena viskozni kapalina
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Identifikace
Spektrofotometrie maximum pii cca 472 nm v hexanu
Cistota
Zbytky rozpoustédel octan ethylnaty
methanol
ethanol nejvyse 50 mg/kg,
aceton jednotlivé nebo v kombinaci
hexan
propan-2-ol
Siranovy popel nejvyse 1,0 %
Arzen nejvyse 3 mg/kg
Olovo nejvyse 2 mg/kg
Rtut nejvyse 1 mg/kg
Kadmium nejvyse 1 mg/kg

3. Z BLAKESLEA TRISPORA

Synonyma
Definice

Cislo C.I.
Einecs
Chemicky nazev

Chemicky vzorec
Relativni molekulova hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
Spektrofotometrie
Zkouska na karotenoidy

Rozpustnost
Vlastnosti
chloroformu
Cistota
Ubytek hmotnosti susenim
Ostatni karotenoidy
Zbytky rozpoustédel

1%niho  roztoku

ptirodni zlut 27

Lykopen z Blakeslea trispora se extrahuje z houbové biomasy
a nasledn¢ se Cisti krystalizaci a filtraci. Tvoti ho zejména all-
trans-lykopen. Rovn&€Zz obsahuje menSi mnoZzstvi dalSich
karotenoidii. Mohou se pouzit pouze tato rozpoustédla:
isopropanol a isobutylacetat. Komer¢ni lykopenové ptipravky
uréené k pouziti v potravindch maji formu suspenzi v jedlich
olejich nebo prasku rozmélnéného nebo rozpustného ve vode.
75125

207-949-1

y,y-karoten,  all-trans-lykopen,
2,6,10,14,19,23,27,31-oktamethyl-
2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriakontatridekaen
C4oHse

536,85

nejméné 95 % lykopent celkem a nejméné 90 %  all-trans-
lykopenu z barevnych latek celkem

Elcm' 3450 pti 465 — 475 nm v hexanu pro 100%ni &isty all-
translykopen

Cerveny krystalicky praSek

(all-E)-lykopen,  (all-E)-

maximalni absorpce roztoku v hexanu pii 470 nm

Barva roztoku vzorku v acetonu zmizi po opakovaném piidani
5%niho roztoku dusitanu sodného a 1 N kyseliny sirové.
nerozpustny ve vode, voln€ rozpustny v chloroformu

¢iry roztok syt€ Cervenooranzove barvy

nejvyse 0,5 % pti 40°C po dobu 4 hodin pii 20 mm Hg
nejvyse 5,0 %

isobutylacetat nejvyse 1,0 %
propan-2-ol nejvyse 0,1 %
dichlormethan nejvyse 10 mgkg, pouze

v komer¢nich ptipraveich
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Olovo nejvyse 1,0 mg/kg
Siranovy popel nejvyse 0,3 %"

3. V pfiloze & 3 polozka E 290 OXID UHLI-

CITY zni:

E 290 OXID UHLICITY
A. Synonyma

Definice

Chemicky nazev

Einecs

Chemicky vzorec

Relativni molekulova hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. tvorba sraZzeniny

Cistota
acidita

Redukujici latky, fosfan a sulfan

Oxid uhelnaty
Obsah oleje

plynny oxid uhli¢ity, suchy led (v pevné form¢), anhydrid
kyseliny uhlicité

oxid uhlic¢ity

204-696-9

CO,

44,01

nejméne 99 % V/V, v plynném stavu

bezbarvy plyn, za normalnich podminek se slabé Stiplavym
zapachem. Komer¢né€ je oxid uhli¢ity dodavan jako kapalina
v tlakovych lahvich nebo ve velkych zésobnich systémech
nebo ve stlacenych pevnych blocich ,,suchého ledu”. Pevné
formy (suchy led) obvykle obsahuji jako pojidla piimési,
napt. propylenglykol nebo mineralni ole;j.

Pokud je proud plynného vzorku zavadén do roztoku
hydroxidu barnatého, tvofi se bila sraZenina, kterd se za
vyvoje plynu rozpousti ve ziedéné kyselin€ octové

915 ml plynu probublaného 50 ml Cerstvé prevaiené vody
nesmi posunout jeji reakci pii pouziti methyloranze do kyselé
oblasti vice, nez u¢ini ptidavek 1 ml 0,01N HCI do 50 ml
Cerstveé pievarené vody

915 ml plynu probublaného 25 ml amoniakélniho roztoku
KNO;, ke kterému byly piiddny 3 ml amoniaku, nesmi
zpusobit zakaleni nebo z&ernani tohoto roztoku

nejvyse 10 pg/l

nejvyse 5 mg/kg™.

4. Do pfilohy ¢&. 3 se za polozku E 385 vklidd
polozka E 392 ROZMARYNOVE EXTRAKTY,

ktera znf:

,E 392 ROZMARYNOVE EXTRAKTY

OBECNE POZADAVKY
Synonyma

Extrakt z listii rozmaryny (antioxidant)

Definice Extrakty rozmaryny obsahuji n€kolik slozek, u nichz bylo
prokazano, Ze maji antioxidacni ulinky. Tyto slozky patii
zejména do skupiny fenolickych kyselin, flavonoidi,
diteroenoidi. Vedle antioxida¢nich slouc¢enin mohou extrakty
obsahovat také triterpeny a latky extrahovatelné organickymi
rozpoustédly konkrétn€ definované v nésledujici specifikaci.
Rozmarynovy extrakt (Rosmarinus officinalis)

283-291-9

Chemicky néazev
Einecs
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Popis

Identifikace

Referen¢ni antioxidacni
slouCeniny: fenolové diterpeny
Referencni hlavni té¢kave latky
Hustota

Rozpustnost

Cistota

Ubytek hmotnosti suSenim

Arzen

Olovo

Extrakt z listi rozmaryny jako antioxidant se pfipravuje extrakei
listd  rostliny Rosmarinus officinalis pomoci soustavy
rozpoustédel povolenych pro potravinatské pouziti. Extrakty
poté mohou byt dezodorizovany a odbarveny. Extrakty mohou
byt standardizovany.

kyselina karnosova (C,oH»304) a karnosol (Cy0Hz604) — nejméng
90 % celkovych fenolovych diterpentl

borneol, bornylacetat, kaft, 1,8-cineol, verbenon

vice nez 0,25 g/ml

nerozpustny ve vode

nejvyse 5 %
nejvyse 3 mg/kg
nejvyse 2 mg/kg

1. ROZMARYNOVE EXTRAKTY VYROBENE ZE SUSENYCH LISTU ROZMARYNY

EXTRAKCI ACETONEM
Popis

Identifikace

Obsah referen¢nich antioxidacnich
slou¢enin

Pomér — antioxidanty/t¢kavé latky

Zbytkova rozpoustédla: aceton

Extrakty rozmaryny se vyrab&ji ze suSenych listi rozmaryny
extrakci acetonem, filtraci, ¢iSt€énim a odpatrenim rozpoustédla,
po niZ nasleduje suSeni a prosévani s cilem ziskat jemny praSek
nebo kapalinu.

rovno nebo vice nez 10 % hmot., vyjadieno jako celkovy obsah
kyseliny karnosové a karnosolu

rovno nebo vice nez 15 (celkové % hmot. kyseliny karnosové
a karnosolu / % hmot. referen¢nich hlavnich tékavych latek)

’ jako celkové procento tékavych latek v extraktu, stanoveno plynovou
chromatografii s hmotnostné spektrometrickou detekci (GC-MSD)

nejvyse 500 mg/kg

2. ROZMARYNOVE EXTRAKTY PRIPRAVENE EXTRAKCI SUSENYCH LISTU

ROZMARYNY POMOCI SUPERKRITICKEHO OXIDU UHLICITEHO

Extrakty rozmaryny vyrobené ze suSenych listli rozmaryny extrakci pomoci superkritického oxidu
uhli¢itého s malym mnoZstvim ethanolu jako pomocného rozpoustédla.

Identifikace

Obsah referenc¢nich antioxidacnich
slou¢enin

Pomér — antioxidanty/t€kavé latky

Zbytkova rozpoustédla: ethanol

3.  ROZMARYNOVE

EXTRAKTY

rovno nebo vice nez 13 % hmot., vyjadieno jako celkovy obsah
kyseliny karnosové a karnosolu

rovno nebo vice nez 15 (celkové % hmot. kyseliny karnosové
a karnosolu / % hmot. referenénich hlavnich tskavych latek’)

*
jako celkové procento tékavych latek v extraktu, stanoveno plynovou
chromatografii s hmotnostné spektrometrickou detekci (GC-MSD)

nejvyse 2%
DEZODORIZOVANEHO

PRIPRAVENE 7

ETHANOLOVEHO EXTRAKTU ROZMARYNY

Extrakty rozmaryny, které se pfipravuji z dezodorizovaného ethanolového extraktu rozmaryny.
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Extrakty mohou byt dale CiStény, naptiklad pisobenim aktivniho uhli anebo molekularni destilaci.
Mohou byt suspendovany ve vhodném schvaleném nosi¢i nebo suSeny rozpraSovanim.

Identifikace

Obsah referen¢nich antioxidacnich

sloucenin

Pomér — antioxidanty/té¢kavé latky

Zbytkova rozpoustédla: ethanol

4. ROZMARYNOVE EXTRAKTY

rovno nebo vice nez 5 % hmot., vyjadfeno jako celkovy obsah
kyseliny karnosove a karnosolu pozitivni

rovno nebo vice nez 15 (celkové % hmot. kyseliny karnosové a
karnosolu / % hmot. referen¢nich hlavnich tekavych latek’)

" jako celkové procento t&kavych latek v extraktu, stanoveno plynovou
chromatografii s hmotnostné spektrometrickou detekei (GC-MSD)

nejvyse 500 mg/kg

ODBARVENE A DEZODORIZOVANE, ZISKANE

DVOUSTUPNOVOU EXTRAKCI POMOCI HEXANU A ETHANOLU

Extrakty rozmaryny, které se pftipravuji z dezodorizovaného ethanolového extraktu rozmaryny,
podrobené extrakci hexanem. Extrakty mohou byt déle CiStény, naptiklad pisobenim aktivniho uhli
nebo molekuldrni destilaci. Mohou byt suspendovany ve vhodném schvaleném nosic¢i nebo suSeny

rozpraSovanim.
Identifikace

Obsah referen¢nich antioxidacnich

sloucenin

Pomér — antioxidanty/tékavé latky

Zbytkova rozpoustédla: hexan

ethanol

rovno nebo vice nez 5 % hmot., vyjadfeno jako celkovy obsah
kyseliny karnosové a karnosolu pozitivni

rovno nebo vice nez 15 (celkové % hmot. kyseliny karnosové
a karnosolu / % hmot. referenénich hlavnich tekavych latek’)

" jako celkové procento tékavych latek v extraktu, stanoveno plynovou
chromatografii s hmotnostné spektrometrickou detekci (GC-MSD)

nejvyse 25 mg/kg
nejvyse 500 mg/kg™.

5. V piiloze & 3 polozka E 426 SOJOVA HEMI-

CELULOZA zni:

+E 426 SOJOVA HEMICELULOZA

Definice

Chemické nazvy

Obsah

Popis

Identifikace

A. rozpustnost

B. pH 1%niho roztoku

C. viskozita 10%niho roztoku
Cistota

Ubytek hmotnosti sugenim
bilkoviny

Celkovy popel

So6jova hemiceluléza je rafinovany polysacharid rozpustny ve
vod¢ ziskavany z prirozeného kmene sdjové vlakniny extrakci
horkou vodou. Kromé& ethanolu se nesmi pouZzit Zadna jina
organické srdZeci Cinidla.

sojove polysacharidy rozpustné ve vodé

sojova vlaknina rozpustna ve vodé

nejméné 74 % sacharidii

polétavy bily nebo naZloutle bily prasek

rozpustny v horké nebo studené vod¢, bez tvorby gelu
55+1.,5
nejvyse 200 mPa.s

nejvyse 7 %, po suseni pti 105° C po dobu 4 hodin
nejvyse 14,0 %
nejvyse 9,5 %, po zihani pii 600" C po dobu 4 hodin
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Arzen

Olovo

Rtut

Kadmium

Ethanol

Celkovy pocet mikroorganismil
Kvasinky a plisné

Escherichia coli

nejvyse 2 mg/kg
nejvyse 5 mg/kg
nejvyse 1 mg/kg
nejvyse 1 mg/kg
nejvyse 2 %
nejvyse 3 000/1 g
nejvyse 100/1 g
negativni v10 g*.

6. Do prilohy & 3 se za polozku E 426 vklidi
polozka E 427 KASIOVA GUMA, kterd znf:

,E 427 KASIOVA GUMA
Synonyma
Definice

Obsah

Popis
Identifikace
A. rozpustnost

B. tvorba gelu pomoci boritanu

C. tvorba gelu pomoci xanthanu

D. viskozita

Cistota

Ubytek hmotnosti susenim
Bilkoviny

Celkovy popel

Kasiova guma je rozemlety CiStény endosperm semen rostliny
Cassia tora a Cassia obtusifoli (Leguminosae) obsahujici méné
nez 0,05 % Cassia occidentalis. Hlavni sloZkou jsou

polysacharidy s vysokou molekulovou hmotnosti slozené
predev§im  zlinearnich  fetézcli  jednotek 1,4-B-D-
mannopyranosy spojenych s jednotkami 1,6-a-D-

galaktopyranosy. Pomé&r mannosy ke galaktoze je ptiblizn€ 5:1.
Pfi vyrobé se semena zbavi slupek a zarodkil tepelnym
mechanickym oSetfenim, po némzZ nasleduje mleti a tfidéni
endospermu. Rozemlety endosperm se dale Cisti extrakci
isopropanolem.

nejméné 75 % galaktomannanu

svétle zluty az krémove bily prasek bez zapachu

nerozpustny v ethanolu, dobfe se rozptyluje ve studené vodé
a vytvari koloidni roztok

K vodné disperzi vzorku se pridd dostatené mnozstvi
zkuSebniho roztoku boritanu sodného, tim se zvySi pH na
hodnotu vy$3i nez 9 a vytvoii se gel.

Navazi se 1,5 g vzorku a 1,5 g xanthanu a ob& mnoZstvi se
smichaji. Tato smés se ptida za rychlého michani ke 300 ml
vody o teploté 80° C vkadince o objemu 400 ml. Smés se
michd, dokud se nerozpusti, a po rozpusténi michani pokracuje
dal$ich 30 minut. P¥i michani se teplota udrzuje nad 60° C. Poté
se michani pferus$i a smés se necha chladnout pii pokojové
teploté nejméne 2 hodiny.

Poté, co teplota klesne pod 40° C, se vytvofi pevny viskozo-
elasticky gel. Takovy gel nevznikne v 1%nim kontrolnim
roztoku samotné kasiové gumy nebo xanthanu piipraveném
obdobnym zplisobem.

nejvyse 500 mPa.s (25° C, 2 hodiny, 1 % roztok), coZ odpovida
pramérné molekulové hmotnosti 200 000 — 300 000 D

nejvyse 12 %, po sueni pii 105° C po dobu 5 hodin
nejvyse 7,0 %
nejvyse 1,2 %
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Latky nerozpustné v kyseliné
pH 1%niho vodného roztoku
Hruby tuk

Celkovy obsah antrachinont
Zbytky rozpoustédel

Olovo

Celkovy pocet mikroorganismu
Kvasinky a plisné

Escherichia coli

Salmonella sp.

7. V priloze ¢ 3 polozka E 463

PROPYLCELULOZA zni:

nejvyse 2,0 %

5,5-80

nejvyse 1 %

nejvyse 0,5 mg/kg (mezni hodnota detekce)
nejvyse 750 mg/kg isopropylalkoholu
nejvyse 1 mg/kg

nejvyse 5 000 KTJ/1 g

nejvyse 100 KTJ/1 g

negativni vl g

negativni v 25 g*.

HYDROXY-

,.JE 463 HYDROXYPROPYLCELULOZA

Synonyma
Definice

Chemicky nazev
Chemicky vzorec

Relativni molekulova hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. rozpustnost

B. plynova chromatografie
Cistota

Ubytek hmotnosti susenim
Siranovy popel

pH 1%niho koloidniho roztoku
Propylenchlorhydriny
Arzen

Kadmium

Olovo

Rtut’

Tézké kovy (jako Pb)

hydroxypropylether celulozy

hydroxypropylceluléza  je  celuloza  ziskand  ptimo
z ptirozenych rostlinnych pletiv a c&astecné etherifikovana
hydroxypropylovymi skupinami

hydroxypropylether celulozy

Polymery obsahuji substituované jednotky anhydroglukézy
s obecnym vzorcem CgH70,(OR;)(OR,)(OR3), kde kazdy
z Ry, Ry, R3 miize byt bud’ H, CH, CHOHCH3,

CH, CHO(CH,CHOHCHj3)CH3 nebo

CH, CHO[CH,CHO(CH,CHOHCH3)CH3]CHj3

asi 30 000 — 1 000 000

nejvyse 80,5 % hydroxypropoxylovych skupin (-OCH,;
CHOHCH3) odpovidajicich nejvySe 4,6-hydroxypropoxylovym
skupinam na jednotku anhydroglukézy, vztazeno na suSinu
mirné hygroskopicky, bily nebo slabé nazloutly nebo nasedly,
zrnity nebo vldknity prasek bez pachu a chuti

Ve vod€ bobtna, vytvati Ciré az opaleskujici, viskozni, koloidni
roztoky, dobfe rozpustna v ethanolu, nerozpustna v etheru
substituenty se stanovuji plynovou chromatografii

nejvyse 10 %, po sueni pti 105° C po dobu 3 hodin
nejvyse 0,5 % stanoveno po zihani pii 800 + 25 C
5,0-8.0

nejvyse 0,1 mg/kg

nejvyse 3 mg/kg

nejvySe 1 mg/kg

nejvyse 5 mg/kg

nejvyse 1 mg/kg

nejvySe 20 mg/kg™.

8. V piiloze & 3 polozka E 948 KYSLIK zni:

.E 948 KYSLIK
Definice
Chemicky nazev

kyslik
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Einecs 231-956-9
Chemicky vzorec 0
Relativni molekulova hmotnost | 32,00
Obsah nejméné 99,0 %
Popis bezbarvy nehotlavy plyn bez zapachu
Cistota
Obsah vody nejvyse 0,05 %
Methan a jiné uhlovodiky nejvyse 100 pl/1°,
9. V piiloze & 3 polozka E 949 VODIK zni:
,E 949 VODIK
Definice
Chemicky nazev vodik
Einecs 215-605-7
Chemicky vzorec H,
Relativni molekulova hmotnost 2,00
Obsah nejméné 99,9 %
Popis bezbarvy vysoce hotlavy plyn bez zapachu
Cistota
Methan nejvyse 0,005 % obj.
Kyslik nejvyse 0,001 % oby.
Dusik nejvyse 0,070 % obj.*.
10. Do pfilohy ¢&. 3 se za polozku E 1202 vklida
polozka E 1203 POLYVINYLALKOHOL, kteri zni:
»E 1203 POLYVINYLALKOHOL
Synonyma Polymer vinylalkoholu, PVOH
Definice Polyvinylalkohol je  synteticka pryskyfice pfipravena

Chemicky nazev
Chemicky vzorec
Obsah

Popis

Identifikace

A. rozpustnost
B. srazeni reakce

C. barevna reakce

polymeraci vinylacetatu, po niz nasleduje Castecnd hydrolyza

vzniklého esteru v pfitomnosti alkalického katalyzatoru.
Fyzikalni vlastnosti produktu zavisi na polymeraénim stupni
a stupni hydrolyzy.

Ethenol homopolymer

(C2H30R),, kde R = H nebo COCHj3

11,0 — 12,8 % dusiku (N), vztaZzeno na bezvodou bazi

Prasvitny bily nebo krémov€ zbarveny zmity praSek bez
zapachu a bez chuti

rozpustny ve vod€, mimeé rozpustny v ethanolu

Vzorek o hmotnosti 0,25 g se zahfivanim rozpusti v 5 ml vody
aroztok se necha zchladnout na pokojovou teplotu. Po ptidani
10 ml ethanolu k tomuto roztoku vznikne bild zakalena nebo
vlockovita srazenina.

Vzorek o hmotnosti 0,01 g se zahfivanim rozpusti ve 100 ml
vody a roztok se necha zchladnout na pokojovou teplotu. Modré
zabarveni vznikne pfidanim jedné kapky zkuSebniho roztoku
jodu a n€kolika kapek kyseliny borité k 5 ml roztoku.

Vzorek o hmotnosti 0,5 g se zahtivanim rozpusti v 10 ml vody
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D. viskozita 4%niho roztoku pfi
20°C

Cistota

Esterové Cislo

Stupeii hydrolyzy

Latky nerozpustné ve vode
Kyselost

pH 4%niho roztoku
Zbytky rozpoustédel
Ubytek hmotnosti susenim
Nespalitelny zbytek

Olovo

11. V piiloze & 3 se polozka

aroztok se necha zchladnout na pokojovou teplotu. Tmave
Cervené zabarveni vznikne pfidanim jedné kapky zkuSebniho
roztoku jodu k 5 ml roztoku.

4,8 — 5,8 mPa.s, coz odpovida primérné molekulové hmotnosti
26 000 -30 000D

125 — 153 mg KOH/g

86,5 -89,0 %

nejvyse 0,1 %

nejvyse 3,0

50-6,5

nejvyse 1,0 % methanolu, 1,0 % methylacetatu
nejvyse 5,0 % pti 105° C po dobu 3 hodin
nejvyse 1,0 %

nejvyse 2,0 mg/kg®.

POLYETHY-

LENGLYKOL 6000 nahrazuje polozkou E 1521 PO-

LYETHYLENGLYKOLY, kterd zni:

~E 1521 POLYETHYLENGLYKOLY

Synonyma
Definice

Chemicky nazev

Chemicky vzorec

Primér relativnich molekulovych
hmotnosti

Obsah

Popis

Identifikace

A. bod tani

B. viskozita

PEG, makrogol, polyethylenoxid

Adi¢ni polymery ethylenoxidu a vody obvykle oznaCované
¢islem pfiblizné odpovidajicim molekulové hmotnosti.
a-hydro-Q-hydroxypoly(oxy-1,2ethandiol)
HOCH,-(CH,-O-CH,), -CH,OH

380-9000D

PEG 400:
PEG 3000:
PEG 3350:
PEG 4000:
PEG 6000:

95-105%

90 —-110 %

90 - 110 %

90 - 110 %

90— 110 %

PEG 8000: 87,5—-112,5%

PEG 400 je d&ird, viskozni, bezbarva nebo témét bezbarva
hygroskopicka kapalina

PEG 3000, PEG 3350, PEG 4000, PEG 6000 a PEG 8000 jsou
bilé nebo témer bilé pevné latky voskového nebo parafinového
vzhledu

4-8"C

50 —56°C

53-57°C

53-59°C

55-61°C

55-62°C

105 — 130 mPa.s pii 20° C
75 — 100 mPa.s pii 20° C
83 — 120 mPa.s pii 20°C
110 — 170 mPa.s pii 20°C

200 — 270 mPa.s pii 20°C

PEG 400:
PEG 3000:
PEG 3350:
PEG 4000:
PEG 6000:
PEG 8000:
PEG 400:
PEG 3000:
PEG 3350:
PEG 4000:
PEG 6000:
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PEG 8000: 260 — 510 mPa.s pti 20° C

Vpiipadé¢ polyethylenglykoli, které maji  primémou
molekulovou hmotnost vys§i nez 400, se viskozita uréuje na
50%nim hmot. roztoku ptislusné latky ve vodg.

C. rozpustnost PEG 400 je misitelny s vodou, velmi dobte rozpustny v acetonu,
valkoholu a vmethylenchloridu, prakticky nerozpustny
v mastnych a mineralnich olejich.

PEG 3000 a PEG 3350 jsou velmi dobfe rozpustné ve vodé a
v methylenchloridu, velmi té€Zce rozpustné v alkoholu, prakticky
nerozpustné v mastnych a mineralnich olejich.

PEG 4000, PEG 6000 a PEG 8000 jsou velmi dobie rozpustné
ve vod¢ a vmethylenchloridu, prakticky nerozpustné
v alkoholu, prakticky nerozpustné v mastnych a mineralnich
olejich.

Cistota
Kyselost nebo zasaditost Navazka 5,0 g se rozpusti v 50 ml vody bez oxidu uhlicitého a
prida se 0,15 ml roztoku bromthymolové modii. Roztok je zluty
nebo zeleny. Na zménu zabarveni indik4toru do modra neni
potieba vice nez 0,1 ml 0,1M hydroxidu sodného.

Hydroxylové ¢islo PEG 400: 264 —300

PEG 3000: 34 — 42

PEG 3350: 30 - 38

PEG 4000: 25 - 32

PEG 6000: 16 —22

PEG 8000: 12 - 16

Siranovy popel nejvyse 0,2 %

1,4-dioxan nejvyse 10,0 mg/kg

Ethylenoxid nejvyse 0,2 mg/kg

Ethylenglykol a diethylenglykol | celkem nejvyse 0,25 % hmot. jednotlivé nebo v kombinaci
Olovo nejvyse 1 mg/kg™.

CLII
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. Zervna

2011, s vyjimkou ¢l I bodu 2, ktery nabyvd ucinnosti
dnem 1. z4f{ 2011.

Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.





