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SMERNICE KOMISE 2004/46/ES
ze dne 16. dubna 2004,
kterou se méni smérnice 95/31/ES, pokud jde o E 955 (sukralosu) a E 962 (aspartamacesulfam, sodnou sil)

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/107/EHS ze dne 21. pro-
since 1988 o sblizovani pravnich predpisti c¢lenskych stdtd
tykajicich se potravinaiskych piidatnych latek povolenych pro
pouziti v potravindch urcenych k lidské spotiebé (), a zejména na
¢l. 3 odst. 3 pism. a) uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Smérnici Komise 95/31/ES ze dne 5. ¢ervence 1995, kte-
rou se stanovi specifickd kritéria Cistoty ndhradnich sladi-
del pro pouziti v potravindch (2, se stanovi kritéria ¢istoty
néhradnich sladidel uvedenych ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 94/35[ES ze dne 30. Cervna 1994
o nahradnich sladidlech pro pouziti v potravinich (3).

(2)  Je nezbytné stanovit kritéria Cistoty pro latky E 955 (sukra-
losa) a E 962 (aspartam-acesulfam, sodnd sdl).

(3)  Je nezbytné vzit v Gvahu specifikace a analytické techniky
pro piidatné latky, které jsou stanoveny v Codex alimenta-
rius a které urcil Spole¢ny odborny vybor FAO/WHO pro
potravinaiské piidatné latky (JECFA).

(4)  Smérnice 95/31/ES by proto méla byt odpovidajicim zpt-
sobem zménéna.

(5)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Std-
1ého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

P¥loha smérnice 95/31/ES se méni v souladu s pfilohou této
smérnice.

(") Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménénd
naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ut
vest. L 284, 31.10.2003, s. 1).

() Ut vést. L 178, 28.7.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2001/52/ES (Ut. vést. L 190, 12.7.2001, s. 18).

() Uf. vést. L 237, 10.9.1994, s. 3. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/115/ES (Ur. vést. L 24,
29.1.2004, s. 65).

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
1. dubna 2005. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpisti
a srovnavaci tabulku mezi jejich ustanovenimi a ustanovenimi
této smérnice.

Tato opatieni pfijatd ¢lenskymi stty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich tied-
nim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitros-
tatnich pravnich predpist, které pijmou v oblasti ptisobnosti této
smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

V Bruselu dne 16. dubna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA
V piiloze se dopliuji nové polozky, které znéji:
»E 955 — SUKRALOSA
Synonyma 1’,4,6"-trichlorgalaktosacharosa

Definice

Chemicky ndzev (1,6-dichlor-1,6-dideoxy-B-D-fruktofuranosyl)-4-chlor-4-deoxy-a-D-

galaktopyranosid
EINECS 259-952-2
Chemicky vzorec C;,H,4C504
Molekulovd hmotnost 397,64
Obsah Obsah nejméné 98 % a nejvyse 102 % C,,H,,C;04, vztaZeno na bezvo-
dou bazi.
Popis Bily az téméf bily krystalicky prasek, prakticky bez zdpachu.

Identifikace

A. pH 10 % roztoku Nejméné 5,0 a nejvyse 7,0

B. Rozpustnost Snadno rozpustnd ve vod¢, methanolu a ethanolu

Mirné rozpustnd v ethyl-acetdtu

C. Absorpce v infracervené | Infracervené spektrum disperze vzorku v bromidu draselném vykazuje taz
oblasti spektra relativni maxima pfi podobnych vlnoctech jako referen¢ni spektrum zis-
kané za pouziti referencniho standardu sukralosy.

D. Chromatografie na tenké | Hlavni skvrna zkusebniho roztoku vykazuje tutéz hodnotu R; jako hlavni

vrstvé skvrna standardniho roztoku A v testu na jiné chlorované disacharidy.
Tento standardni roztok se ziskd rozpusténim 1,0 g referen¢niho standardu
sukralosy v 10 ml methanolu.

E. Specifickd optickd otdcivost | [a ]*°D: + 84,0° az + 87,5°, vztazeno na bezvodou bézi
(10 % (m/V) roztok)

Cistota
Obsah vody Nejvyse 2,0 % (Karl-Fischerova metoda)
Siranovy popel Nejvyse 0,7 %
Olovo Nejvyse 1 mg/kg

Jiné chlorované disacharidy Nejvyse 0,5 %

Chlorované monosacharidy Nejvyse 0,1 %

Trifenylfosfinoxid Nejvyse 150 mg/kg

Methanol Nejvyse 0,1 %

E 962 - ASPARTAM-ACESULFAM, SODNA SUL

Synonyma aspartam-acesulfam
aspartam-acesulfam, sodnd sl

Definice Sl se pipravuje krystalizaci ze zahfdtého kyselého roztoku aspartamu
a acesulfamu K v poméru 2:1 (hmot.). Draslik a voda se odstrani. Piipravek
je stabilngjsi nez samotny aspartam.

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

methyl-L-a-aspartyl-L-fenylalaninat, sl s 6-methyl-1,2,3-oxathiazin-4(3H)-
on-2,2-dioxidem

CsH,300N5S
457,46

63,0 % az 66,0 % aspartamu (vztazeno na susinu) a 34,0 % az 37,0 % ace-
sulfamu (kyseld forma, vztazeno na susinu)
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Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Transmitance

C. Specifickd optickd otdcivost

Cistota
Ubytek hmotnosti susenim

5-Benzyl-3,6-dioxopiperazin-2-
octovd kyselina

Olovo

Bily krystalicky prasek bez zdpachu.

Mirné rozpustny ve vodg¢; slabé rozpustny v ethanolu.

Transmitance 1 % vodného roztoku stanovend v 1 cm kyveté pii 430 nm
vhodnym spektrofotometrem proti vodé je nejméné 0,95, coz odpovidd
nejvyse absorbanci pfiblizné 0,022.

[a]%°D: +14,5° a7 + 16,5°

Stanovi se pfi koncentraci 6,2 g v 100 ml mravendi kyseliny (15N) do
30 min. od piipravy roztoku. Poté se provede korekce hodnoty specifické
optické otdcivosti na obsah aspartamu v soli aspartam-acesulfamu vydé-
lenim ¢islem 0,646.

Nejvyse 0,5 % (pii 105 °C, 4 h)
Nejvyse 0,5 %

Nejvyse 1 mgfkg.”



