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1. NAZEwWNICTWO (NAME)

1.1 NAZWA HANDLOWA (TRADE NAME)
Skrobia ziemniaczana
(Potato starch)

1.2 NAZwWA FARMAKOPEALNA (PHARMACOPOEIAL NAME)
Solani amylum

2. CHARAKTERYSTYKA (CHARACTERISTIC)

Skrobia ziemniaczana jest otrzymywana z bulwy Solanum tuberosum L.

Wyglad: bardzo miatki, bialy lub prawie biaty proszek, ktéry po $cisnieciu migdzy palcami
skrzypi.

Rozpuszczalnos¢: praktycznie nierozpuszczalna w zimnej wodzie i w etanolu (96 %).

Skrobia ziemniaczana nie zawiera ziaren skrobi innego pochodzenia. Moze zawiera¢ $ladowsg
ilos¢ fragmentow tkanek rosliny, z ktorej pochodzi.

(Potato starch is obtained from the tuber of Solanum tuberosum L.

Appearance: very fine, white or almost white powder which creaks when pressed between the
fingers.

Solubility: practically insoluble in cold water and in ethanol (96%)

Potato starch does not contain starch grains of any other origin. It may contain a minute
quantity, if any, of tissue fragments of the original plant.)

3. WYMAGANIA JAKOSCIOWE (QUALITY REQUIREMENTS)
3.1 PARAMETRY FIZYKOCHEMICZNE (PHYSICAL-CHEMICAL PARAMETERS)

Lp. Badane parametry : Metodyka
No. (Parameters) Wymagane parametry (Requirements) (Methgd)
1. | Tozsamos$¢ odpowiada testom A, B, C Ph.Eur

(Identification) (corresponds to the tests A, B, C) T
2. |pH 50-8,0 Ph.Eur.

3. | Zanieczyszczenia nie wiecej niz §ladowe ilosci innych substancji

(Contaminations) niz skrobia, nie wystepuja ziarna skrobi innego
pochodzenia Ph.EUr
(not more than traces of matter other than starch T

granules are present, no starch grains of any

other origin are present)
4. | Substancje utleniajace nie wigcej niz 20pg/g w przeliczeniu na H,O; Ph.EUr
(Oxidising substances) (maximum 20ug/g, calculated as H,0,) "
5. | Dwutlenek siarki D . Ph.Eur.
(Sulfur dioxide) nie wiecej niz S0ug/g (maximum 50ug/g)

6. | Zelazo (lron) nie wiecej niz 10ug/g (maximum 10ug/g) Ph.Eur.
! (ﬁggéaorr??ji{/iﬂ‘;)s“sze”'“ nie wiccej niz 20% (maximum 20%) Ph.Eur.




rercel’ SA

SPECYFIKACJA WYROBU
GOTOWEGO

(PRODUCT SPECIFICATION) SG 019

Numer wydania
(Issue) : 11

Data wydania
(Date of issue): 25.04.2019

Tytut (Title):

SKROBIA ZIEMNIACZANA SUPERIOR STANDARD

- do celow farmaceutycznych
(POTATO STARCH SUPERIOR STANDARD -
to pharmaceutical purposes)

Data poprzedniego wydania
(Date of previous issue):
01.12.2016

Numer kopii
(No. copy):

Strona (Page): 2/3

8. | Popidl siarczanowy C . 0
(Sulphated ash) nie wigcej niz 0,6% (maximum 0,6%) Ph.Eur.
9. | Zanieczyszczenia
makroskopowe, liczba
: 2
pstrocin na 1_dm PN-84/A-
(Macroscopic max. 30
ok 74706
contaminations, number
of organic particles with
different colour in 1dm?)

3.2 PARAMETRY MIKROBIOLOGICZNE (MICROBIOLOGICAL PARAMETERS)

Lp. Badane parametry -
No. (Examined parameters) Limit (Value) Metoda (Method)
1. Ogolna liczba bakterii tlenowych w 1g max. 1000 CFU Ph.Eur.
(TAMC in 1g)
2. Ogolna liczba drozdzy i plesni w 1g max. 100 CFU Ph.Eur.
(TYMC in 19)
3. | Escherichia coliw 1g nieobecne (absent) Ph.Eur.
4. Salmonella w 25g nieobecne (absent) Ph.Eur.

4. OPAKOWANIE (PACKING)

Skrobia ziemniaczana do celow farmaceutycznych pakowana jest w worki papierowe
wielowarstwowe wentylowe. Masa netto zgodna z deklaracjag na opakowaniu. Materialy
opakowaniowe sg dopuszczone do kontaktu z zywnoscig. Znakowanie zgodne z aktualnymi
przepisami prawa.
(Potato starch to pharmaceutical purposes is package in multilayer valve paper bags. Net
weight in accordance with the declaration on the package. Package materials are allowed to

the contact with the food. Marking in accordance with valid regulations.)

5. OKRES GWARANCJI I PRZECHOWYWANIE (SAFEGUARD AND STORAGE)

Skrobi¢ ziemniaczang nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniach suchych, chiodnych i
czystych, wolnych od obcych zapachow, zabezpieczonych przed gryzoniami i1 innymi
szkodnikami. Dopuszczalny okres przechowywania w tych warunkach wynosi 5 lat od daty
produkciji.
(Potato starch must be stored in dry, cool and clean areas, free from foreign smells, protected
from rodents and other pests. Shelf life 5 years in these conditions.)

6. TRANSPORT (TRANSPORT)

Srodki transportu czyste, suche, bez obcych zapachow.
(Conveyances are clean, dry and free from foreign smell.)
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7. PRZEZNACZENIE (APPROPRIATION)

Jako surowiec dla przemystu farmaceutycznego.
(As the raw material for the pharmaceutical industry.)

8. DOCELOWA GRUPA KONSUMENTOW (TARGET CONSUMERS GROUP)

Produkt nadaje si¢ do spozycia dla wszystkich grup konsumentow z wyjatkiem o0s6b
przejawiajacych alergi¢ na SO».

(The product is suitable for consumption for all consumer groups, except for persons
displaying allergy on SO,)




