
Ο∆ΗΓΙΑ 2004/46/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 16ης Απριλίου 2004
για τροποποίηση της οδηγίας 95/31/ΕΚ όσον αφορά τη σουκραλόζη (E 955) και το άλας ασπαρτάµης-

ακετοσουλφάµης (E 962)

(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 µπορούν 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 για ανθρώ-
πινη διατροφή,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 95/31/ΕΚ της Επιτροπής, της 5ης Ιουλίου 1995,
για τη θέσπιση ειδικών κριτηρίων καθαρότητας για τα γλυ-
καντικά που χρησιµοποιούνται στα τρόφιµα (2), ορίζει τα
κριτήρια καθαρότητας όσον αφορά τα γλυκαντικά που
αναφέρονται στην οδηγία 94/35/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 30ής Ιουνίου 1994, για
τα γλυκαντικά που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν στα
τρόφιµα (3).

(2) Είναι αναγκαίο να θεσπιστούν κριτήρια καθαρότητας για τη
σουκραλόζη (E 955) και το άλας ασπαρτάµης- ακετοσουλ-
φάµης (E 962).

(3) Είναι αναγκαίο να ληφθούν υπόψη οι προδιαγραφές και τε-
χνικές ανάλυσης για τις πρόσθετες ουσίες όπως καθορίζο-
νται στον Codex Alimentarius που συντάχθηκε από την
κοινή επιτροπή εµπειρογνωµόνων FAO/ΠΟΥ για τα πρό-
σθετα τροφίµων (JECFA).

(4) Εποµένως η οδηγία 95/31/ΕΚ πρέπει να τροποποιηθεί
ανάλογα.

(5) 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 της οδηγίας 95/31/ΕΚ τροποποιείται όπως ορίζεται
στο παράρτηµα της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τους νόµους, τους κανονι-
σµούς και τις διοικητικές διατάξεις που απαιτούνται για τη συµµόρ-
φωση προς την παρούσα οδηγία το αργότερο έως την 1η Απριλίου
2005. Κοινοποιούν αµέσως στην Επιτροπή το κείµενο των εν λόγω
διατάξεων, καθώς και πίνακα αντιστοιχίας µεταξύ αυτών των διατά-
ξεων και της παρούσας οδηγίας.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από παρό-
µοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της
παραποµπής καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη κοινοποιούν στην Επιτροπή το κείµενο των
κυρίων διατάξεων εθνικής νοµοθεσίας που εκδίδουν στον τοµέα
που καλύπτεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

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

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 16 Απριλίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 27· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 284 της 31.10.2003, σ. 1).

(2) ΕΕ L 178 της 28.7.1995, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2001/52/ΕΚ (ΕΕ L 190 της 12.7.2001, σ. 18).

(3) ΕΕ L 237 της 10.9.1994, σ. 3· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2003/115/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου (ΕΕ L 24 της 29.1.2004, σ. 65).



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Στο παράρτηµα εισάγεται το ακόλουθο κείµενο:

«E955 ΣΟΥΚΡΑΛΟΖΗ

Συνώνυµα 4,1',6'-τριχλωρογαλακτοσουκρόζη

Ορισµός

Χηµική ονοµασία 1,6-διχλωρο-1,6-διδεοξυ-b-D-φρουκτοφουρανοζυλο-4-χλωρο-4-δεοξυ-α-D-γαλακτο-
πυρανοζίτης

EINECS 259-952-2

Χηµικός τύπος C12H19Cl3O8

Μοριακό βάρος 397,64

∆οκιµασία Ελάχιστη περιεκτικότητα σε C12H19Cl3O8 98 % και µέγιστη 102 %, υπολογιζόµενη
σε άνυδρη βάση.

Περιγραφή Λευκή έως υπόλευκη, σχεδόν άοσµη κρυσταλλική σκόνη.

Αναγνώριση

Α. pH διαλύµατος 10 % Τουλάχιστον 5,0 και όχι υψηλότερο από 7,0

Β. ∆ιαλυτότητα Ευδιάλυτη στο νερό, τη µεθανόλη και την αιθανόλη.
Ελαφρώς διαλυτή στον οξικό αιθυλεστέρα.

Γ. Υπέρυθρη απορρόφηση Το φάσµα υπερύθρου της διασποράς του δείγµατος σε βρωµιούχο κάλιο δείχνει σχε-
τικά µέγιστα σε παρόµοιους αριθµούς κυµάτων µε εκείνα του φάσµατος αναφοράς
που λαµβάνεται χρησιµοποιώντας ένα πρότυπο αναφοράς της σουκραλόζης.

∆. Χρωµατογραφία λεπτής
στιβάδας

Η κύρια κηλίδα στο διάλυµα δοκιµής έχει την ίδια τιµή Rf µε εκείνη της κύριας
κηλίδας του πρότυπου διαλύµατος A που χρησιµοποιείται ως αναφορά στη δοκιµή
για άλλους χλωριωµένους δισακχαρίτες. Αυτό το πρότυπο διάλυµα παράγεται δια-
λύοντας 1,0 gr προτύπου αναφοράς της σουκραλόζης σε 10 ml µεθανόλης.

Ε. Ειδική στροφική ικανότητα [α ]20
D: + 84,0° έως + 87,5° υπολογιζόµενη σε άνυδρη βάση

[διάλυµα 10 % κ.ό. (w/v)]

Καθαρότητα

Ύδωρ 2,0 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος Karl Fischer)

Θεεική τέφρα 0,7 % κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Άλλοι χλωριωµένοι δισακ-
χαρίτες

0,5 % κατ' ανώτατο όριο

Χλωριωµένοι µονοσακχαρίτες 0,1 % κατ' ανώτατο όριο

Οξείδιο τριφαινυλοφωσφίνης 150 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μεθανόλη 0,1 % κατ' ανώτατο όριο

E962 ΑΛΑΣ ΑΣΠΑΡΤΑΜΗΣ- ΑΚΕΤΟΣΟΥΛΦΑΜΗΣ

Συνώνυµα Ασπαρτάµη- ακετοσουλφάµη
Άλας ασπαρτάµης- ακετοσουλφάµης

Ορισµός Το άλας παρασκευάζεται θερµαίνοντας διάλυµα 2 προς 1 περίπου (βάρος/βάρος)
ασπαρτάµης και του µετά καλίου άλατος της ακετοσουλφάµης µε όξινο pH µέχρι να
σχηµατιστεί κρυστάλλωση. Το κάλιο και η υγρασία εκδιώκονται. Το προϊόν είναι πιο
σταθερό από την ασπαρτάµη µόνη της.

Χηµική ονοµασία Άλας του 6-µεθυλ-1,2,3-οξαθειαζιν-4(3H)-ονο-2,2-διοξειδίου του L-φαινυλαλανυλ-
2-µεθυλ-L-α-ασπαρτικού οξέος.

Χηµικός τύπος C18H23O9N3S

Μοριακό βάρος 457,46

∆οκιµασία 63,0 % έως 66,0 % ασπαρτάµη (ξηρή βάση) και 34,0 % έως 37,0 % ακετο-
σουλφάµη (όξινη µορφή σε ξηρή βάση)
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Περιγραφή Λευκή, άοσµη, κρυσταλλική σκόνη.

Αναγνώριση

Α. ∆ιαλυτότητα Ελάχιστα διαλυτό στο νερό, ελαφρώς διαλυτό σε αιθανόλη.

Β. ∆ιαφάνεια Η διαφάνεια διαλύµατος 1 % σε νερό, προσδιοριζόµενη σε κυψελίδα 1 cm στα
430 nm µε κατάλληλο φασµατοφωτόµετρο µε νερό ως διάλυµα αναφοράς, είναι κατ'
ελάχιστο 0,95, ισοδύναµη µε απορρόφηση 0,022 περίπου κατ' ανώτατο όριο.

Γ. Ειδική στροφική ικανότητα [α ]20
D: + 14,5° έως + 16,5°

Προσδιορίζεται σε συγκέντρωση 6,2 g σε 100 ml µυρµηκικό οξύ (15N) εντός 30
λεπτών από την παρασκευή του διαλύµατος. Η υπολογιζόµενη ειδική στροφική ικα-
νότητα διαιρείται διά 0,646 για να αντισταθµιστεί η περιεκτικότητα σε ασπαρτάµη
του άλατος ασπαρτάµης-ακεσουλφάµης

Καθαρότητα

Απώλεια κατά την ξήρανση 0,5 % κατ' ανώτατο όριο (105 °C, 4 ώρες)

5-βενζυλο-3,6-διοξο-2-πιπε-
ραζινοξικό οξύ

0,5 % κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο»
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