
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/45/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 16ης Απριλίου 2004
για τροποποίηση της οδηγίας 96/77/ΕΚ της Επιτροπής σχετικά µε τη θέσπιση ειδικών κριτηρίων καθα-

ρότητας για τα πρόσθετα τροφίµων πλην των χρωστικών και των γλυκαντικών υλών

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 89/107/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης ∆εκεµβρίου
1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχε-
τικά µε τα πρόσθετα που επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται στα τρό-
φιµα τα οποία προορίζονται για ανθρώπινη διατροφή (1), και ιδίως
το άρθρο 3 παράγραφος 3 στοιχείο α),

Μετά από διαβούλευση µε την επιστηµονική επιτροπή τροφίµων,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Στην οδηγία 96/77/ΕΚ της Επιτροπής, της 2ης ∆εκεµβρίου
1996, σχετικά µε τη θέσπιση ειδικών κριτηρίων καθαρότη-
τας για τα πρόσθετα τροφίµων πλην των χρωστικών και των
γλυκαντικών υλών (2), ορίζονται κριτήρια καθαρότητας για
ορισµένα πρόσθετα τροφίµων που αναφέρονται στην οδηγία
95/2/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου, της 20ής Φεβρουαρίου 1995, για τα πρόσθετα τροφί-
µων πλην των χρωστικών και των γλυκαντικών (3).

(2) Η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων στη γνωµοδότησή της
της 5ης Μαρτίου 2003 κατέληξε στο συµπέρασµα ότι
πρέπει να περιοριστεί στο ελάχιστο η παρουσία καραγενάνης
χαµηλού µοριακού βάρους. Συνεπώς, είναι αναγκαίο να προ-
σαρµοστούν τα αντίστοιχα κριτήρια καθαρότητας που
ισχύουν σήµερα για την E 407 (καραγενάνη) και την E
407α (τροποποιηµένα φύκη Eucheuma) όπως αναφέρονται
στην οδηγία 96/77/ΕΚ.

(3) Πρέπει να εκδοθούν προδιαγραφές για τις νέες πρόσθετες
ύλες που εγκρίνονται µε την οδηγία 2003/114/EK του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας
∆εκεµβρίου 2003, όσον αφορά την τροποποίηση της οδη-
γίας 95/2/ΕΚ για τα πρόσθετα τροφίµων πλην των χρω-
στικών και των γλυκαντικών: E 907 υδρογονωµένο πολυ-1-
δεκένιο, E 1517 διοξικό γλυκερύλιο και E 1519 βενζυλική
αλκοόλη.

(4) Είναι αναγκαίο να ληφθούν υπόψη οι προδιαγραφές και οι
αναλυτικές τεχνικές για τις πρόσθετες ύλες του Codex Ali-
mentarius, που έχει εκπονήσει η κοινή επιτροπή εµπειρο-
γνωµόνων των FAO/ΠΟΥ για τα πρόσθετα τροφίµων
(JECFA).

(5) Συνεπώς, η οδηγία 96/77/ΕΚ πρέπει να τροποποιηθεί
ανάλογα.

(6) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Το παράρτηµα Ι της οδηγίας 96/77/ΕΚ τροποποιείται σύµφωνα µε
το παράρτηµα της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία πριν από την 1η Απριλίου 2005. Ανακοινώνουν
αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω διατάξεων, καθώς
και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ αυτών των διατάξεων και της
παρούσας οδηγίας.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις ανωτέρω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την
παραποµπή αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της
παραποµπής αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των
ουσιωδών διατάξεων εθνικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον
τοµέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

Μέχρι να εξαντληθούν τα αποθέµατα, επιτρέπεται η εµπορία προϊό-
ντων που δεν ανταποκρίνονται µεν στην παρούσα οδηγία αλλά
έχουν διατεθεί στην αγορά ή επισηµανθεί πριν από την 1η Απριλίου
2005.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 16 Απριλίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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(1) EE L 40 της 11.2.1989, σ. 27· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 339 της 30.12.1996, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/95/EΚ (ΕΕ L 283 της 31.10.2003, σ. 71).

(3) ΕΕ L 61 της 18.3.1995, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/114/EK (ΕΕ L 24 της 29.1.2003, σ. 58).



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Το παράρτηµα της οδηγίας 96/77/ΕΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Τα κείµενα σχετικά µε την καραγενάνη (E 407) και τα τροποποιηµένα φύκη Eucheuma (E 407α) αντικαθίστανται από τα
ακόλουθα κείµενα:

«E 407 ΚΑΡΑΓΕΝΑΝΗ

Συνώνυµα Το προϊόν του εµπορίου κυκλοφορεί µε διάφορα ονόµατα όπως:
Γελόζη ιρλανδικού βρύου
Ευχευµάνη (από το είδος Eucheuma)
Ιριδοφυκάνη (από το είδος Iridaea)
Υπνεάνη (από το είδος Hypnea)
Φουρκελλαράνη ή δανικό άγαρ-άγαρ (από την Furcellaria fastigiata)
Καραγενάνη (από τα είδη Chondrus και Gigartina)

Ορισµός Η καραγενάνη λαµβάνεται µε εκχύλιση µε νερό από φυσικά στελέχη θαλασσίων φυκών
των οικογενειών Gigartinaceae, Solieriaceae, Hypneaeceae και Furcellariaceae της
τάξης Rhodophyceae (ερυθροφύκη). ∆εν επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται άλλα οργα-
νικά αντιδραστήρια καθίζησης εκτός από µεθανόλη, αιθανόλη και προπανόλη-2. Η
καραγενάνη αποτελείται κυρίως από τα άλατα µε κάλιο, νάτριο, µαγνήσιο και ασβέστιο
των θειικών εστέρων πολυσακχαριτών, που κατά την υδρόλυση παρέχουν γαλακτόζη
και το 3,6-ανυδριτικό παράγωγο της γαλακτόζης. Η καραγενάνη δεν πρέπει να έχει
υποστεί υδρόλυση ή άλλη χηµική διάσπαση.

EINECS 232-524-2

Περιγραφή Υποκίτρινη προς άχρωµη, πρακτικά άοσµη αδροµερής έως λεπτή σκόνη.

Ταυτοποίηση

A. Θετικές δοκιµές γαλακ-
τόζης, ανυδριτικών
παραγώγων της γαλακ-
τόζης και θειικών ιόντων

Καθαρότητα

Περιεκτικότητα σε µεθανόλη,
αιθανόλη, προπανόλη-2

0,1 % κατ' ανώτατο όριο, χωριστά ή σε συνδυασµό

Ιξώδες διαλύµατος 1,5 %
στους 75 °C

Τουλάχιστον 5 mPa.s

Απώλεια κατά την ξήρανση 12 % κατ' ανώτατο όριο (105 °C, τέσσερις ώρες)

Θειικό άλας Τουλάχιστον 15 % και όχι άνω του 40 % επί ξηράς ουσίας (σε SO4)

Τέφρα Τουλάχιστον 15 % και όχι άνω του 40 %, επί ξηράς ουσίας, προσδιοριζόµενη µε
πύρωση στους 550 °C

Τέφρα αδιάλυτη σε οξέα 1 % κατ' ανώτατο όριο επί ξηράς ουσίας (αδιάλυτη σε υδροχλωρικό οξύ 10 %)

Ύλες αδιάλυτες σε οξέα 2 % κατ' ανώτατο όριο επί ξηράς ουσίας (αδιάλυτες σε θειικό οξύ 1 % v/v)

Kαραγενάνη χαµηλού
µοριακού βάρους (κλάσµα µε
µοριακό βάρος κάτω των
50 kDa)

5 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Συνολικός αριθµός µικροορ-
γανισµών

5 000 αποικίες ανά γραµµάριο κατ' ανώτατο όριο

Ζυµοµύκητες και ευρω-
τοµύκητες

300 αποικίες ανά γραµµάριο κατ' ανώτατο όριο

E. coli Απουσία σε 5 gr

Σαλµονέλλες Απουσία σε 10 gr
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E 407α ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΑ ΦΥΚΗ EUCHEUMA

Συνώνυµα PES (από τα αρχικά των λέξεων Processed Eucheuma seaweed/τροποποιηµένα φύκη
Εύχευµα)

Ορισµός Τα µεταποιηµένα φύκη του γένους Εύχευµα λαµβάνονται από κατεργασία φυσικών στε-
λεχών θαλασσίων φυκών των ειδών Eucheuma cottonii και Eucheuma spinosum της
τάξης Rhodophyceae (ερυθροφύκη) µε υδατικά διαλύµατα αλκαλίων (ΚΟΗ) για την
αποµάκρυνση των ξένων προσµίξεων, ακολουθούµενη από έκπλυση µε καθαρό νερό και
ξήρανση, οπότε προκύπτει το τελικό προϊόν. Επιτρέπεται ο περαιτέρω καθαρισµός µε
έκπλυση µε µεθανόλη, αιθανόλη ή προπανοδιόλη-2 και ξήρανση. Το προϊόν αποτελείται
κυρίως από τα άλατα µε κάλιο των θειικών εστέρων πολυσακχαριτών, που µε υδρόλυση
παρέχουν γαλακτόζη και το 3,6-ανυδριτικό παράγωγο της γαλακτόζης. Περιέχει επίσης
σε µικρές ποσότητες άλατα µε νάτριο, ασβέστιο και µαγνήσιο των θειικών εστέρων
πολυσακχαριτών καθώς και κυτταρίνη φυκών σε αναλογία έως 15 %. Η καραγενάνη
τροποποιηµένων φυκών του γένους Εύχευµα δεν πρέπει να έχει υποστεί υδρόλυση ή
άλλη χηµική διάσπαση.

Περιγραφή Καστανόχρυση έως υποκίτρινη, πρακτικά άοσµη αδροµερής έως λεπτή σκόνη

Ταυτοποίηση

Α. Θετικές δοκιµές γαλακ-
τόζης, ανυδριτικών
παραγώγων της γαλακ-
τόζης και θειικών ιόντων

Β. ∆ιαλυτότητα Με νερό σχηµατίζει θολά παχύρρευστα εναιωρήµατα. Αδιάλυτο σε αιθανόλη.

Καθαρότητα

Περιεκτικότητα σε µεθανόλη,
αιθανόλη, προπανόλη-2

0,1 % κατ' ανώτατο όριο, χωριστά ή σε συνδυασµό

Ιξώδες διαλύµατος συγκε-
ντρώσεως 1,5 %, στους
75 °C

Toυλάχιστον 5 mPa.s

Απώλεια κατά την ξήρανση 12 % κατ' ανώτατο όριο (105 °C, 4 ώρες)

Θειικό άλας Τουλάχιστον 15 % και όχι άνω του 40 % επί ξηράς ουσίας (ως SO4)

Τέφρα Τουλάχιστον 15 % και όχι άνω του 40 %, επί ξηράς ουσίας, προσδιοριζόµενη µε
πύρωση στους 550 °C

Τέφρα αδιάλυτη σε οξέα 1 % κατ' ανώτατο όριο επί ξηράς ουσίας (αδιάλυτη σε υδροχλωρικό οξύ 10 %)

Ύλες αδιάλυτες σε οξέα Τουλάχιστον 8 % και όχι άνω του 15 % επί ξηράς ουσίας (αδιάλυτες σε θειικό οξύ 1 %
v/v)

Καραγενάνη χαµηλού
µοριακού βάρους (κλάσµα µε
µοριακό βάρος κάτω των
50 kDa)

5 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Συνολικός αριθµός µικροορ-
γανισµών

5 000 αποικίες ανά γραµµάριο κατ' ανώτατο όριο

Ζυµοµύκητες και ευρω-
τοµύκητες

300 αποικίες ανά γραµµάριο κατ' ανώτατο όριο

E. coli Απουσία σε 5 grr

Σαλµονέλλες Απουσία σε 10 gr»
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2. Μετά το E 905 Mικροκρυσταλλικό κερί προστίθεται το ακόλουθο κείµενο σχετικά µε το E 907 υδρογονωµένο πολύ-1-δεκέ-
νιο:

«E 907 Υ∆ΡΟΓΟΝΩΜΕΝΟ ΠΟΛΥ-1-∆ΕΚΕΝΙΟ

Συνώνυµα Υδρογονωµένο πολυδεκένιο-1
Υδρογονωµένη πολυ-α-ολεφίνη

Ορισµός

Χηµικός τύπος C10nH20n+2 όπου n = 3 – 6

Μοριακό βάρος 560 (κατά µέσο όρο)

∆οκιµή Τουλάχιστον 98,5 % υδρογονωµένου πολυ-1-δεκένιου, µε την ακόλουθη ολιγοµερή
κατανοµή:
C30: 13-37 %
C40: 35-70 %
C50: 9-25 %
C60: 1-7 %

Περιγραφή Άχρωµο, άοσµο, παχύρευστο υγρό

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Αδιάλυτο σε νερό, ελαφρά διαλυτό σε αιθανόλη· διαλυτό σε τολουένιο

Β. Πύρωση Πυρακτούται µε ζωηρή φλόγα, µε τη χαρακτηριστική οσµή της παραφίνης

Καθαρότητα

Ιξώδες Μεταξύ 5,7 × 10-6 και 6,1 × 10-6 m2s-1 στους 100 °C

Ενώσεις µε αριθµό ατόµων
άνθρακα µικρότερο των 30

Τουλάχιστον 1,5 %

Ουσίες που απανθρακώνονται
εύκολα

Ύστερα από ανάµειξη επί 10 λεπτά σε υδρόλουτρο (αναβράζον ύδωρ), ένας δοκιµαστι-
κός σωλήνας µε θειικό οξύ που περιέχει 5 gr δείγµατος υδρογονωµένου πολύ-1-δεκε-
νίου, έχει χρώµα λιγότερο σκούρο από το χρώµα ενός ανοικτόχρωµου σταχυού.

Νικέλιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο»

3. Προστίθεται το ακόλουθο κείµενο σχετικά µε το διοξικό γλυκερίλιο E 1517 και τη βενζυλική αλκοόλη E 1519:

«E 1517 ∆ΙΟΞΙΚΟ ΓΛΥΚΕΡΥΛΙΟ

Συνώνυµα ∆ιακετίνη, διοξικός γλυκερινεστέρας

Ορισµός Το διοξικό γλυκερίλιο αποτελείται κυρίως από ένα µίγµα 1,2- και 1,3-διοξικών γλυκε-
ρινών και µικρές ποσότητες µονο- και τρι-εστέρων,

Χηµικές ονοµασίες ∆ιοξικό γλυκερύλιο
∆ιοξικό 1,2,3-προπανοτριύλιο

Χηµικός τύπος C7H12O5

Μοριακό βάρος 176,17

∆οκιµασία Τουλάχιστον 94,0 %

Περιγραφή ∆ιαυγές, άχρωµο, υδροσκοπικό, σχετικά παχύρευστο υγρό µε ελαφρά, λιπαρή οσµή

Ταυτοποίηση

A. ∆ιαλυτότητα ∆ιαλυτό σε νερό. Αναµειγνύεται µε την αιθανόλη.

B. Θετικές δοκιµές γλυκερίνης
και οξικής κυτταρίνης

Γ. Πυκνότητα d20
20: 1,175-1,195

∆. Κλάσµα ζέσεως Μεταξύ 259 και 261 °C

Καθαρότητα

Συνολική τέφρα 0,02 % κατ' ανώτατο όριο

Οξύτητα 0,4 % (ως οξικό οξύ) κατ' ανώτατο όριο

Aρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

20.4.2004L 113/22 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



E 1519 ΒΕΝΖΥΛΙΚΗ ΑΛΚΟΟΛΗ

Συνώνυµα Φαινυλοκαρβινόλη
Φαινυλοµεθυλική αλκοόλη
Βενζολοµεθανόλη
α-υδροξυτολουόλιο

Περιγραφή

Χηµικές ονοµασίες Bενζυλική αλκοόλη
Φαινυλοµεθανόλη

Χηµικός τύπος C7H8O

Μοριακό βάρος 108,14

∆οκιµασία Τουλάχιστον 98,0 %

Περιγραφή Άχρωµο, διαυγές υγρό µε ελαφρά αρωµατική οσµή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα ∆ιαλυτό σε νερό, αιθανόλη και αιθέρα

Β. ∆είκτης διάθλασης [n]D20: 1,538-1,541

Γ. Πυκνότητα d25
25: 1,042-1,047

∆. Θετική δοκιµή για υπερο-
ξείδια

Καθαρότητα

Κλάσµα απόσταξης Αποστάζει τουλάχιστον το 95 % v/v στους 202 έως 208 °C

Βαθµός οξύτητας 0,5 κατ' ανώτατο όριο

Αλδεΐδες 0,2 % v/v (ως βενζαλδεΐδη) κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο»
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