L 3466

Euroopa Liidu Teataja

9.12.2006

KOMISJONI DIREKTIIV 2006/128/EU,
8. detsember 2006,

millega muudetakse ja parandatakse direktiivi 95/31/EU, millega nihakse ette toiduainetes
kasutatavate magusainete puhtuse erikriteeriumid

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 21. detsembri 1988. aasta direktiivi
89/107/EMU toiduainetes lubatud lisaaineid kisitlevate liikmes-
riikide Gigusaktide iihtlustamise kohta, (1) eriti selle artikli 3
1dike 3 punkti a,

olles ndu pidanud toidu teaduskomitee ja Euroopa Toiduohutus-
ametiga,

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. juuni 1994. aasta
direktiivis 94/35/EU (toiduainetes kasutatavate magusai-
nete kohta) (2 on loetletud ained, mida voib toiduainetes
magusainetena kasutada.

() Komisjoni 5. juuli 1995. aasta direktiivis 95/31/EU
(millega nihakse ette toiduainetes kasutatavate magusai-
nete puhtuse erikriteeriumid) () on sitestatud direktiivis
94/35[EU loetletud magusainete puhtuse kriteeriumid.

(3)  On vaja vastu votta Euroopa Parlamendi ja ndukogu
5. juuli 2006. aasta direktiiviga 2006/52/EU (millega
muudetakse direktiivi 95/2/EU toiduainetes kasutatavate
lisaainete (vilja arvatud virv- ja magusainete) kohta ning
direktiivi 94/35/EU toiduainetes kasutatavate magusainete
kohta) lubatud uue toidulisandi E 968 eriitritooli erikri-
teeriumid.

(4 Mitmed direktiivi 95/31/EU keeleversioonid sisaldavad
vigu jirgmiste ainete osas: E 954 sahhariin ja selle
naatrium-, kaalium- ja kaltsiumsoolad, E 955 sukraloos,
E 962 aspartaam-atsesulfaamsool, E 965 (i) maltitool ja
E 966 laktitool. Need vead tuleb parandada. Lisaks sellele

() EUT L 40, 11.2.1989, lk 27. Direktiivi on viimati muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddrusega (EU) nr 1882/2003
(ELT L 284, 31.10.2003, Ik 1).

(3 EUT L 237, 10.9.1994, Ik 3. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 2006/52/EU (ELT L 204, 26.7.2006, lk 10).

() EUT L 178, 28.7.1995, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud direk-
tiiviga 2004/46/EU (ELT L 114, 21.4.2004, kk 15).

tuleb arvesse votta FAO/WHO thise lisaainete ekspertko-
misjoni (JECFA) poolt Codex Alimentarius'es esitatud lisaai-
nete spetsifikatsioone ja analiiiisimeetodeid. Eelkdige on
vajaduse korral kohandatud puhtuse erikriteeriume, nii et
need kajastaksid asjaomaste iiksikute raskmetallide sisal-
duse piirnorme. Selguse huvides tuleks neid aineid
kasitlev tekst tervikuna asendada.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet joudis 19. aprillil 2006. aastal
esitatud teaduslikus arvamuses jdreldusele, et uuel
meetodil toodetud maltitoolsiirupi koostis sarnaneb
olemasoleva toote koostisele ning vastab olemasolevale
spetsifikatsioonile. Seepdrast on vaja muuta E 965 (ii)
maltitoolsiirupi maaratlust, mis on E 965 osas sitestatud
direktiivis 95/31/EU, holmates sellega ka uut tootmis-
meetodit.

(6)  Seetdttu tuleks direktiivi 95/31/EU vastavalt muuta ja
parandada.

(7) Kiesolevas direktiivis sdtestatud meetmed on kooskdlas
alalise toiduahela ja loomatervishoiu komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 95/31/EU lisa muudetakse ja parandatakse vastavalt
kiesoleva direktiivi lisale.

Artikkel 2

1.  Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi jirgimiseks
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 15. veebruariks
2008. Nad edastavad konealuste sitete teksti ning kdnealuste
sitete ja kdesoleva direktiivi vahelise vastavustabeli viivitamata
komisjonile.

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad
nendesse normidesse vdi nende ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi
ndevad ette liikmesriigid.

2. Litkmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvetud pdhiliste
siseriiklike Gigusnormide teksti.
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Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 8. detsember 2006

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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LISA

Direktiivi 95/31/EU lisa muudetakse ja parandatakse jirgmiselt.

1. E 968 eriitritooli ksitlev tekst lisatakse E 967 ksiilitooli jarele:

“E 968 ERUTRITOOL
Siinoniiitmid Meso-eriitritool, tetrahiidroksiibutaan, eriitriit
Miiratlus Saadud siisivesikute allika kddritamisel ohutute ja toiduks sobivate

osmofiilsete parmseentega, nagu Moniliella pollinis ja Trichosporo-
noides megachilensis, millele jargneb puhastamine ja kuivatamine.

Keemiline nimetus 1,2,3,4-butaantetrool
Einecs 205-737-3
Keemiline valem C4H 004
Molekulmass 122,12
Analiiiis Vihemalt 99 % parast kuivatamist
Kirjeldus Valged I6hnatud mittehiigroskoopsed termiliselt piisivad kristallid,

mille magusus on ligikaudu 60-80 % sahharoosi omast.

Identifitseerimine
A. Lahustuvus Vees histi lahustuv, etanoolis halvasti lahustuv, dietiiiileetris ei
lahustu.
B. Sulamistemperatuur 119-123°C
Puhtus
Massikadu kuivatamisel Mitte iile 0,2 % (70 °C, kuus tundi, vaakumeksikaatoris)
Sulfaattuhk Mitte iile 0,1 %
Redutseerivad ained Mitte dile 0,3 %, iimber arvutatuna D-glitkoosiks
Ribitool ja gliitserool Mitte iile 0,1 %
Plii Mitte ile 0,5 mg/kg”

2. E 954 sahhariini ja selle naatrium-, kaalium- ja kaltsiumsoolasid kasitlev tekst asendatakse jirgmisega:

“E 954 SAHHARIIN JA SELLE NAATRIUM-, KAALIUM- JA KALTSIUMSOOLAD

I SAHHARIIN
Miiratlus
Keemiline nimetus 3-0kso-2,3divesinikbenso(d)isotiasool-1,1-dioksiid
Einecs 201-321-0
Keemiline valem C,H;NO;S
Suhteline molekulmass 183,18
Analiiiis C,;H;NO3S sisaldus on 99-101 % veevabast ainest
Kirjeldus Valge varvusega I8hnatud voi kerge aromaatse 16hnaga kristallid
voi kristalliline pulber, millel on magus maitse ka viga lahjades
lahustes. Ligikaudu 300-500 korda magusam kui sahharoos.
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Identifitseerimine

Lahustuvus

Puhtus
Massikadu kuivatamisel
Sulamistemperatuur
Sulfaattuhk

Bensoe- ja salitsiiiilhape

o-tolueensulfoonamiid

p-tolueensulfoonamiid
Bensoehape p-sulfoonamiid
Kergesti soestuvad ained
Arseen

Seleenium

Plii

II NAATRIUMSAHHARIIN
Siinoniiitmid
Miiratlus

Keemiline nimetus

Einecs

Keemiline valem
Suhteline molekulmass
Analiiiis

Kirjeldus

Identifitseerimine
Lahustuvus

Puhtus
Massikadu kuivatamisel

Bensoe- ja salitsiiiithape

o-tolueensulfoonamiid

p-tolueensulfoonamiid

Vees vihelahustuv, aluselistes lahustes lahustuv, etanoolis raskesti
lahustuv

Mitte iile 1 % (105 °C, kaks tundi)
226-230 °C
Mitte iile 0,2 % kuivaines

10 ml eelnevalt viie tilga dddikhappega hapestatud lahusele 1:20
lisatakse kolm tilka ligikaudu 1-molaarset raud(Il)kloriidi vesila-
hust. Sadet voi violetset virvust ei teki

Mitte iile 10 mg/kg kuivaines

Mitte iile 10 mg/kg kuivaines
Mitte iile 25 mg/kg kuivaines
Puuduvad

Mitte iile 3 mg/kg kuivaines
Mitte iile 30 mgfkg kuivaines

Mitte iile 1 mg/kg kuivaines

Sahhariin, sahhariini naatriumsool

Naatrium-o-bensosulfimiid, 2,3-divesinik-3-oksobensisosulfoona-
sooli naatriumsool, oksobensisosulfoonasool, 1,2-bensisotiaso-
liin-3-oon-1,1-dioksiidi naatriumsoola dihiidraat

204-886-1

C;H,NNa0;$-2H,0

241,19

C;H4NNaO;S sisaldus on 99-101 % veevabast ainest

Valge virvusega I6hnatud voi kerge 16hnaga kristallid voi kristal-
liline porsuv pulber, millel on intensiivne magus maitse ka viga
lahjades lahustes. Lahjades lahustes ligikaudu 300-500 korda
magusam kui sahharoos.

Vees kergesti lahustuv, etanoolis raskesti lahustuv

Mitte iile 15 % (120 °C, neli tundi)

10 ml eelnevalt viie tilga dddikhappega hapestatud lahusele 1:20
lisatakse kolm tilka ligikaudu 1-molaarset raud(lll)kloriidi vesila-
hust. Sadet voi violetset virvust ei teki.

Mitte iile 10 mg/kg kuivaines

Mitte iile 10 mg/kg kuivaines
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Bensoehappe p-sulfoonamiid
Kergesti soestuvad ained
Arseen

Seleen

Plii

11 KALTSIUMSAHHARIIN
Siinoniiiimid
Miiratlus

Keemiline nimetus

Einecs

Keemiline valem
Suhteline molekulmass
Analiiiis

Kirjeldus

Identifitseerimine
Lahustuvus

Puhtus
Massikadu kuivatamisel

Bensoe- ja salitsiiiilhape

o-tolueensulfoonamiid
p-tolueensulfoonamiid
Bensoehappe p-sulfoonamiid
Kergesti soestuvad ained
Arseen

Seleen

Plii

IV KAALIUMSAHHARIIN
Siinoniiiimid
Miiratlus

Keemiline nimetus

Einecs

Keemiline valem

Mitte iile 25 mg/kg kuivaines
Puuduvad

Mitte iile 3 mg/kg kuivaines
Mitte iile 30 mg/kg kuivaines

Mitte iile 1 mg/kg kuivaines

Sahhariin, sahhariini kaltsiumsool

Kaltsium-o-bensosulfimiid,  2,3-divesinik-3-oksobensisosulfoona-
sooli kaltsiumsool, 1,2-bensisotiasoliin-3-oon-1,1-dioksiidi kalt-
siumsoola hiidraat (2:7)

229-349-9

C14H8C3N20652‘31/2H20

467,48

C;4HgCaN,04S, sisaldus on vihemalt 95 % veevabast ainest
Valge virvusega 16hnatud voi kerge 16hnaga kristallid voi kristal-
liline pulber, millel on intensiivne magus maitse ka viga lahjades

lahustes. Lahjades lahustes ligikaudu 300-500 korda magusam
kui sahharoos.

Vees kergesti lahustuv, etanoolis lahustuv

Mitte iile 13,5 % (120 °C, neli tundi)

10 ml eelnevalt viie tilga dddikhappega hapestatud lahusele 1:20
lisatakse kolm tilka ligikaudu 1-molaarset raud(ll)kloriidi vesila-
hust. Sadet ega violetset virvust ei teki.

Mitte iile 10 mg/kg kuivaines

Mitte iile 10 mgfkg kuivaines

Mitte iile 25 mg/kg kuivaines

Puuduvad

Mitte iile 3 mg/kg kuivaines

Mitte iile 30 mg/kg kuivaines

Mitte iile 1 mg/kg kuivaines

Sahhariin, sahhariini kaaliumsool

Kaalium-o-bensosulfimiid,  2,3-divesinik-3-oksobensisosulfoona-
sooli kaaliumsool, 1,2-bensisotiasoliin-3-oon-1,1-dioksiidi
kaaliumisoola monohiidraat

C7H4KNO3S'H20
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Suhteline molekulmass
Analiiiis

Kirjeldus

Identifitseerimine
Lahustuvus

Puhtus
Massikadu kuivatamisel

Bensoe- ja salitsiiiilhape

o-tolueensulfoonamiid
p-tolueensulfoonamiid
Bensochappe p-sulfoonamiid
Kergesti soestuvad ained
Arseen

Seleen

Plii

239,77
C;H4KNO;S sisaldus on 99-101 % veevabast ainest
Valge virvusega 16hnatud voi kerge 16hnaga kristallid voi kristal-

liline pulber, millel on intensiivne magus maitse ka viga lahjades
lahustes. Ligikaudu 300-500 korda magusam kui sahharoos.

Vees kergesti lahustuv, etanoolis raskesti lahustuv

Mitte iile 8 % (120 °C, neli tundi)

10 ml eelnevalt viie tilga dddikhappega hapestatud lahusele 1:20
lisatakse kolm tilka ligikaudu 1-molaarset raud(lll)kloriidi vesila-
hust. Sadet vdi violetset vérvust ei teki.

Mitte iile 10 mgfkg kuivaines

Mitte iile 10 mg/kg kuivaines

Mitte iile 25 mglkg kuivaines

Puuduvad

Mitte iile 3 mg/kg kuivaines

Mitte iile 30 mg/kg kuivaines

Mitte iile 1 mg/kg kuivaines”

3. E 955 sukraloosi kisitlev tekst asendatakse jargmisega:

“E 955 SUKRALOOS

Siinoniiiimid

Mairatlus

Keemiline nimetus

Einecs

Keemiline valem

Molekulmass

Analiiiis

Kirjeldus

Identifitseerimine

A. Lahustuvus

4,1’,6'-triklorogalaktosahharoos

1,6-dikloro-1,6-dideoksii-B-D-fruktofuranosiiiil-4-kloro-4-deoksii-
a-D-galaktopiiranosiid

259-952-2

Cy,H;4Cl304

397,64

C1,H;9Cl304 sisaldus on 98 %-102 % veevabast ainest

Valge kuni koltunud valge, peaaegu Iohnatu kristalne pulber

Vees, metanoolis ja etanoolis kergesti lahustuv.

Etiiiilatsetaadis vahelahustuv.
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B. Infrapunaspekter Proovi kaaliumbromiidilahuse infrapunane neeldumisspekter
nditab suhtelisi maksimume samadel lainepikkustel kui sukraloosi
tugietaloni kasutamisel saadud vordlusspektrid.

C. Ohekihikromatograafia Katselahuse peamise laigu Rp-vddrtus on vordne teiste klooritud
disahhariidide katsetamisel kasutatava standardlahuse A peamise
laigu Revéirtusega. Standardlahuse saamiseks lahustatakse 1,0 g
sukraloosi tugietaloni 10 ml metanoolis.

D. Eripoorang +84,0° < [a]p?® < + 87,5° arvutatud veevaba aine alusel
(10-(massi/mahu)protsendiline lahus)

Puhtus
Vesi Mitte iile 2,0 % (Karl Fischeri meetod)
Sulfaattuhk Mitte ile 0,7 %
Muud klooritud disahhariidid Mitte iile 0,5 %
Klooritud monosahhariidid Mitte ile 0,1 %
Trifeniiiilfosfiinoksiid Mitte iile 150 mg/kg
Metanool Mitte ile 0,1 %
Plii Mitte ile 1 mg/kg”

4. E 962 aspartaam-atsesulfaamsoola kisitlev tekst asendatakse jargmisega:

“E 962 ASPARTAAM-ATSESULFAAMSOOL
Siinoniiiimid Aspartaam-atsesulfaam, aspartaam-atsesulfaamsool

Maiiratlus Soola saamiseks kuumutatakse aspartaami ja atsesulfaam K-d
suhtes 2:1 happelise pH-ga lahuses kuni kristalliseerumiseni.
Eemaldatakse kaalium ja niiskus. Toode on stabiilsem kui aspar-
taam eraldi.

Keemiline nimetus L-feniiiilalaniiiil-2-metiiiil-L-a-asparagiinhappe 6-metiiiil-1,2,3-
oksatiasiin-4(3H)-oon-2,2-dioksiidsool

Keemiline valem Cy5H,304N38
Molekulmass 457,46
Analiiiis 63,0-66,0 % aspartaami (kuivaines) ja 34,0-37,0 % atsesulfaami

(happena kuivaines)

Kirjeldus Valge I18hnatu kristalliline pulber
Identifitseerimine
A. Lahustuvus Vees halvasti lahustuv, etanoolis vihelahustuv.
B. Labitustegur 1 % vesilahuse ldbitustegur, méiratuna 1 cm kiivetis sobiva spek-

trofotomeetriga lainepikkusel 430 nm ning kasutades vordlusla-
husena vett, on vdhemalt 0,95, mis vastab neeldeteguri ligikaud-
sele viirtusele mitte iile 0,022.

C. Eripddrang +14,5° < [a]p2° < +16,5°

Madratakse lahuses kontsentratsiooniga 6,2 g 100 ml sipelghappe
kohta (15N) 30 min jooksul. Arvutatud eripoorang jagatakse
0,646ga aspartaamisisalduse parandiks aspartaam-atsesulfaam-
soolas.
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Puhtus
Massikadu kuivatamisel Mitte ile 0,5 % (105 °C, neli tundi)

5-bensiiiil-3,6-diokso-2-piperasiindddikhape | Mitte iile 0,5 %

Plii

Mitte iile 1 mg/kg”

5. E 965 (i) maltitooli kisitlev tekst asendatakse jirgmisega:

“E 965 (i) MALTITOOL
Siinoniiiimid
Miiratlus
Keemiline nimetus
Einecs
Keemiline valem
Suhteline molekulmass

Analiiiis

Kirjeldus
Identifitseerimine

A. Lahustuvus

B. Sulamistemperatuur

C. Eripddrang
Puhtus

Vesi

Sulfaattuhk

Redutseerivad suhkrud

Kloriidid

Sulfaadid

Nikkel

Arseen

Plii

D-maltitool, hiidrogeenitud maltoos

(a)-D-glukopiiranosiiiil-1,4-D-gliitsitool
209-567-0

CyoHp4014

344,31

Sisaldab vihemalt 98 % D-maltitooli

C;,H,404, veevabast ainest

Magusa maitsega valge kristalliline pulber

Vees histi lahustuv, etanoolis vihelahustuv
148-151 °C

+105,5° < [a]p2® < +108,5° (5 (massi/mahu)protsendiline lahus)

Mitte iile 1 % (Karl Fischeri meetod)

Mitte iile 0,1 % kuivaines

Mitte iile 0,1 %, timber arvutatuna glitkoosi sisalduseks kuivaines
Mitte iile 50 mgfkg kuivaines

Mitte iile 100 mgfkg kuivaines

Mitte iile 2 mgfkg kuivaines

Mitte iile 3 mgfkg kuivaines

Mitte iile 1 mg/kg kuivaines”

6. E 965 (i) maltitoolsiirupit késitlev tekst asendatakse jirgmisega:

“E 965 (ij) MALTITOOLSIIRUP

Siinoniiiimid

Miiratlus

Analiiiis

Hiidrogeenitud korge maltoosisisaldusega glitkoosisiirup, hiidro-
geenitud gliikoosisiirup

Segu, mis koosneb peamiselt maltitoolist ja sorbitoolist ning
hiidrogeenitud oligo- ja poliisahhariididest. Seda toodetakse
korge maltoosisisaldusega glitkoosisiirupi katalitiitilise hiidrogee-
nimisega voi selle koostisosade eraldi hiidrogeenimisega, millele
jargneb segamine. Toodet kaubastatakse nii siirupi kui tahke
ainena.

Uldine hiidrogeenitud sahhariidide sisaldus vihemalt 99 % veeva-
bast ainest ja maltitooli sisaldus vdhemalt 50 % veevabast ainest
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Kirjeldus Virvitu ja 16hnatu selge viskoosne vedelik voi valge kristalne mass
Identifitseerimine
A. Lahustuvus Vees histi lahustuv, etanoolis vihelahustuv
B. Ohekihikromatograafia Labib katse
Puhtus
Vesi Mitte iile 31 % (Karl Fischeri meetod)
Redutseerivad suhkrud Mitte iile 0,3 % (iimber arvutatuna glitkoosi sisalduseks kuivaines)
Sulfaattuhk Mitte iile 0,1 %
Kloriidid Mitte iile 50 mg/kg
Sulfaat Mitte iile 100 mg/kg
Nikkel Mitte ile 2 mglkg
Plii Mitte ile 1 mg/kg”

7. E 966 laktitooli kisitlev tekst asendatakse jargmisega:

“E 966 LAKTITOOL

Siinoniiitmid Laktiit, laktositool, laktobiosiit
Maiiratlus
Keemiline nimetus 4-0-B-D- galaktopuranosiiiil-D-gliitsitool
Einecs 209-566-5
Keemiline valem Cy,H,401,
Suhteline molekulmass 344,32
Analiiiis Vihemalt 95 % kuivainest
Kirjeldus Magusa maitsega kristalsed pulbrid voi virvusetud lahused. Kris-
talsed tooted vdivad esineda veevabadena, monohiidraatidena voi
dihiidraatidena.
Identifitseerimine
A. Lahustuvus Vees histi lahustuv
B. Eripoorang +13° < [a]p?® < +16° arvutatud veevaba aine alusel, (10 (massi

mahu)protsendiline lahus)

Puhtus
Vesi Kristallilised tooted; mitte iile 10,5 % (Karl Fischeri meetod)
Muud poliioolid Mitte iile 2,5 % veevabast ainest
Redutseerivad suhkrud Mitte iile 0,2 % timber arvutatuna glitkoosi sisalduseks kuivaines
Kloriidid Mitte iile 100 mgfkg kuivaines
Sulfaadid Mitte iile 200 mg/kg kuivaines
Sulfaattuhk Mitte iile 0,1 % kuivaines
Nikkel Mitte iile 2 mg/kg kuivaines
Arseen Mitte iile 3 mg/kg kuivaines

Plii Mitte iile 1 mg/kg kuivaines”



