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DIRECTIVA 2004/46/CE A COMISIEI
din 16 aprilie 2004
de modificare a Directivei 95/31/CE in ceea ce priveste sucraloza (E 955) si sarea de aspartam-acesulfam (E 962)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decem-
brie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
aditivii alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele alimen-
tare destinate consumului uman ('), in special articolul 3 alinea-
tul (3) litera (a),

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru alimentatie umand,

intrucat:

(1)  Directiva 95/31/CE a Comisiei din 5 iulie 1995 de stabilire
a criteriilor specifice de puritate privind indulcitorii folo-
siti in produsele alimentare () stabileste criterii de puritate
pentru indulcitorii mentionati de Directiva 94/35/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 30 junie 1994
privind indulcitorii utilizati in produsele alimentare (3).

(2)  Este necesard stabilirea unor criterii de puritate pentru
sucralozd (E 955) si sarea de aspartam-acesulfam (E 962).

(3)  Este necesar sd se tind seama de specificatiile si tehnicile
analitice pentru aditivi stabilite in Codex Alimentarius
intocmit de Comitetul mixt de experti FAO/OMS pentru
aditivii alimentari (CMEAA).

(4)  Prin urmare, Directiva 95/31/CE ar trebui modificatd in
consecintd.

(5)  Mdsurile prevdzute de prezenta directivd sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul trofic si sind-
tatea animali,

(") JOL 40, 11.2.1989, p. 27, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului European si
al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

() JOL178,28.7.1995, p. 1, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Directiva 2001/52/CE (JO L 190, 12.7.2001, p. 18).

() JOL 237,10.9.1994, p. 3, astfel cum a fost modificatd ultima datd
prin Directiva 2003/115/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui (JO L 24, 29.1.2004, p. 65).

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa la Directiva 95/31/CE se modificd in conformitate cu anexa
la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre adoptd actele cu putere de lege si actele
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive
pand la 1 aprilie 2005. Statele membre comunicd de indatd
Comisiei textul acestor acte, precum si un tabel de corespondenta
intre aceste acte si prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei i se comunicd de citre statele membre textele prin-
cipalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directivi.

Articolul 3
Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 16 aprilie 2004.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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In anexd se insereazd urmatorul text:

,E 955 E 955 SUCRALOZA

Sinonime
Definitie

Denumire chimica

Einecs
Formuld chimici
Masi moleculard

Analizd

Descriere
Identificare
A. pH-ul unei solutii 10 %

B. Solubilitate

C. Absorbtie infrarosu

D. Cromatografie in strat sub-
tire

E. Rotatie specificd

Puritate
Apd
Cenusd sulfatatd
Plumb
Alte dizaharide clorurate
Monozaharide clorurate
Oxid de trifenilfosfind

Metanol

ANEXA

4,1",6-triclorogalactosucrozd

1,6-Dicloro-1,6-dideoxy-b-D-fructofuranozil-4-cloro-4-deoxy-a-D-
galactopiranozidd

259-952-2
C1 2H1 9C1308
397,64

Continut de nu mai putin de 98 % si nu mai mult de 102 % de C,,H,,Cl;04
determinat pe baza anhidrd

Pudri cristalind de culoare albi-albicioasd, practic inodord

Nu mai putin de 5,0 si nu mai mult de 7,0

Solubild in mod liber in apd, metanol si etanol.
Usor solubila in acetat de etil

Spectrul infrarosu al unei dispersii a esantionului in bromurd de potasiu
prezintd maxime relative la lungimi de undi asemdndtoare cu cele din
spectrul de referingd obtinut folosind un standard de referintd al sucralozei

Pata principald in solutia de test are aceeasi valoare R¢ ca si pata principald
a solutiei standard A la care se face referire in testarea altor dizaharide
clorurate. Solutia standard se obtine prin dizolvarea a 1,0 g de sucralozd
standard de referintd in 10 ml de metanol

[a]?°D: + 84,0° la + 87,5° calculate pe o bazi anhidrd
(solutie de 10 % m/v)

Nu mai mult de 2,0 % (metoda lui Karl Fischer)
Nu mai mult de 0,7 %

Nu mai mult de 1 mg/kg

Nu mai mult de 0,5 %

Nu mai mult de 0,1 %

Nu mai mult de 150 mg/kg

Nu mai mult de 0,1 %

E 962 E 962 SARE DE ASPARTAM-ACESULFAM

Sinonime

Definitie

Denumire chimici

Formuld chimici
Masi moleculard

Analizd

Aspartam-acesulfam
Sare de aspartam-acesulfam

Sarea se prepard prin incdlzirea unei solutii cu pH acid de aspartam si
acesulfam K in proportie de 2:1 (m/m) si permiterea cristalizdrii. Potasiul si
umiditatea se elimind. Produsul este mai stabil decat aspartamul singur

6-metil-1,2,3-oxatiazind-4(3H)-unu-2,2-dioxid sare de L-fenilalanil-2-metil-
L-a-acid aspartic

CysH;300N5S
457,46

63,0 % pand la 66,0 % aspartam (bazd uscatd) si 34,0 % pand la 37,0 %
acesulfam (forma acidd pe baza uscati)
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Descriere
Identificare
A. Solubilitate

B. Factor de transmisie

C. Rotatie specificd

Puritate
Pierdere la uscare

5-Benzil-3,6-dioxo-2-piper-
acid azineacetic

Plumb

Pudri cristalind alba, inodora

Slab solubil in apd; usor solubil in etanol

Factorul de transmisie al unei solutii de 1 % in apd, determinat intr-o celuld
de 1 cm la 430 nm cu un spectrofotometru corespunzitor folosind ca refe-
rintd apa, este nu mai mic de 0,95, echivalentul unei absorbante de nu mai
mult decat aproximativ 0,022

[a]?°D: +14,5° [a + 16,5°

Se determind la o concentratie de 6,2 g in 100 ml de acid formic (15N) in
30 de minute de la prepararea solutiei. Se imparte rotatia specificd calcu-
latd la 0,646 pentru a corecta continutul de aspartam al sirii de aspartam-
acesulfam

Nu mai mult de 0,5 % (105 °C, 4h)

Nu mai mult de 0,5 %

Nu mai mult de 1 mg/kg”




