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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/129/EG
av den 8 december 2006

om indring och rittelse av direktiv 96/77[EG om sirskilda renhetskriterier for andra
livsmedelstillsatser in firgimnen och sétningsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/107/EEG av den 21 de-
cember 1988 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om livsmedelstillsatser som 4r godkinda for anvindning i livs-
medel (1), sirskilt artikel 3.3 a,

efter samrdd med Vetenskapliga livsmedelskommittén och Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet, och

av foljande skal:

I kommissionens direktiv 96/77/EG av den 2 december
1996 om sdrskilda renhetskriterier for andra livsmedels-
tillsatser dn firgdmnen och sotningsmedel (?) faststills
renhetskriterier for de tillsatser som anges i Europaparla-
mentets och rddets direktiv 95/2/EG av den 20 februari
1995 om andra livsmedelstillsatser dn firgimnen och
sotningsmedel (3).

Det dr lampligt att upphiva renhetskriterierna for E 216
propyl-p-hydroxibensoat och E 217 natrium-n-propyl-p-
hydroxibensoat, som inte lingre ar godkinda for anvind-
ning i livsmedel.

Flera av sprakversionerna av direktiv 96/77/EG innehéller
fel som ror foljande dmnen: E 307 alfa-tokoferol, E 315
isoaskorbinsyra och E 415 xantangummi. Dessa fel maste
rittas till. Det 4r dven nodvindigt att beakta de specifi-
kationer och analysmetoder for tillsatser som faststills i
Codex Alimentarius som utarbetats av FAO/WHO:s ge-
mensamma  expertkommitté  for  livsmedelstillsatser
(JECFA). Framfor allt har de sirskilda renhetskriterierna
vid behov anpassats efter gransvirdena for de enskilda

(") EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europa-

berorda tungmetallerna. For tydlighetens skull bor hela
texten ersittas for dessa damnen.

Mingden sulfataska i renhetskriteriet f6r E 472¢ mono-
och diglyceriders citronsyraestrar bor 4ndras for att om-
fatta delvis eller helt neutraliserade produkter.

Det dr nddvindigt att se till att E 559 aluminiumsilikat
framstills fran obearbetad kaolinlera som inte innehaller
oacceptabla dioxinféroreningar. Férekomsten av dioxin i
obearbetad kaolinlera bor dirfor begrinsas till lagsta moj-
liga niva.

Det dr nodvindigt att anpassa specifikationerna for de
nya livsmedelstillsatser som godkidndes genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 2006/52/EG av den 5
juli 2006 om dndring av direktiv 95/2[EG om andra
livsmedelstillsatser 4n fargimnen och sotningsmedel
och direktiv 94/35/EG om sotningsmedel for anvandning
i livsmedel: E 319 tertidr-butylhydrokinon (TBHQ),
E 426 sojabonshemicellulosa, E 462 etylcellulosa, E 586
4-hexylresorcinol, E 1204 pullulan och E 1452 stirkelse-
aluminium-oktenyl-succinat.

Direktiv 96/77EG bor dirfor dndras och rittas i enlighet
med detta.

De atgdrder som avses i detta direktiv dr forenliga med
yttrandet frin stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).
(® EGT L 339, 30.12.1996, s. 1. Direktivet senast dndrat genom di-

rektiv 2004/45/EG (EUT L 113, 20.4.2004, s. 19).
() EGT L 61, 18.3.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2006/52/EG (EUT L 204, 26.7.2006, s. 10).

Artikel 1

Bilagan till direktiv 96/77EG skall dndras och rittas i enlighet
med bilagan till det hir direktivet.
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Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som 4r nodvandiga for att folja detta direktiv se-
nast den 15 februari 2008. De skall genast overlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jimforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hénvis-
ning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 8 december 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bilagan till direktiv 96/77/EG skall dndras och rittas pd foljande satt:
1. Texterna om E 216 propyl-p-hydroxibensoat och E 217 natrium-n-propyl-p-hydroxibensoat skall utga.

2. Texten om E 307 alfa-tokoferol skall ersittas med foljande:

”E 307 alfa-tokoferol

Synonymer DL-a-Tokoferol
Definition
Kemisk beteckning DL-5,7,8-Trimetyltokol

DL-2,5,7,8-Tetrametyl-2-(4',8’,12'-trimetyltridecyl)-6-kromanol

EINECS-nummer 233-466-0
Kemisk formel Cy9H500,
Molekylvikt 430,71
Innehall Minst 96 %
Beskrivning Svagt gul till barnstensfirgad, ndstan luktfri, klar viskos olja som

oxideras och mérknar vid kontakt med luft eller ljus

Identifiering

A. Loslighetstester Oloslig i vatten, lattloslig i etanol, blandbar med eter

B. Spektrofotometri [ absolut etanol ligger maximal absorption omkring 292 nm
Renhetsgrad

Brytningsindex np? 1,503-1,507

Specifik absorption E'%; .. i etanol El% 1 (292 nm) 72-76

(0,01 g i 200 ml absolut etanol)

Sulfataska Hogst 0,1 %

Specifik rotation [a]?°50° £ 0,05° (1 till 10 18sning i kloroform)

Bly Hogst 2 mglkg”

3. Texten om E 315 isoaskorbinsyra skall ersittas med f6ljande:

”E 315 isoaskorbinsyra

Synonymer Erytorbinsyra
Definition
Kemisk beteckning D-erytro-hex-2-ensyra y-lakton
Isoaskorbinsyra
D-isoaskorbinsyra
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EINECS-nummer
Kemisk formel
Molekylvikt

Innehall

Beskrivning

Identifiering

A. Smiltintervall

B. Positivt test for askorbinsyra/fargreaktion
Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning

Sulfataska

Specifik rotation

Oxalat

Bly

201-928-0
CsHgOg
176,13

Minst 98 % beriknat pé vattenfri substans

Vitt till svagt gult kristallint fast 4mne som gradvis mérknar vid
kontakt med ljus

Omkring 164-172 °C med s6nderdelning

Hogst 0,4 % efter torkning under reducerat tryck over kiselgel
under tre timmar

Hogst 0,3 %

[a]*p10 %  (vikt[volym) vattenldsning mellan —16,5° och
-18,0°

Till en losning av 1 g i 10 ml vatten tillsittes 2 droppar isittika
och 5 ml 10 % kalciumacetatlosning.

Hogst 2 mg/kg”

4. Foljande text om E 319 tertidr-butylhydrokinon (TBHQ) skall liggas till efter E 316 natriumisoaskorbat:

”E 319 tertiidr-butylhydrokinon (TBHQ)
Synonymer
Definition

Kemisk beteckning

EINECS-nummer

Kemisk formel

Molekylvikt

Innehll
Beskrivning
Identifiering

A. Loslighet

B. Smiltpunkt

C. Fenoler

TBHQ

Tert-butyl-1,4-bensendiol
2-(1,1-Dimetyletyl)-1,4-bensendiol

217-752-2

CyoH140,

166,22

Minst 99 % CyoH140;

Vitt kristallint fast 4mne med karakteristisk lukt

Praktiskt taget oloslig i vatten, 16slig i etanol
Minst 126,5 °C

Los upp cirka 5mg av provet i 10 ml metanol och tillsitt
10,5 ml dimetyletylaminl6sning (1 till 4). En rod till rosa firg
skall framtrida.
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Renhetsgrad
Tertidgr-butyl-p-bensokinon
2,5-Di-tertidr-butylhydrokinon
Hydroxi-kinon
Toluen

Bly

Hogst 0,2 %
Hogst 0,2 %
Hogst 0,1 %
Hogst 25 mglkg

Hogst 2 mgfkg”

5. Texten om E 415 xantangummi skall ersittas med foljande:

”E 415 xantangummi

Definition

Molekylvikt
EINECS-nummer

Innehall

Beskrivning
Identifiering

A. Loslighet
Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning

Total askhalt

Pyrodruvsyra

Kvive

Etanol och isopropanol
Bly

Totalt antal per platta
Jast och mogel

E. coli

Salmonella spp.

Xanthomonas campestris

Xantangummi 4r ett polysackaridgummi med hog molekylvikt
som framstills genom att ett kolhydrat fir jisa i ren kultur
med naturliga stammar av Xanthomonas campestris, renas genom
atervinning med etanol eller isopropanol samt torkas och mals.
Det innehdller D-glukos och D-mannos som de dominerande
hexosenheterna tillsammans med D-glukuronsyra och pyrodruv-
syra, och bereds som natrium-, kalium- eller kalciumsalt. Dess
16sningar ér neutrala.

Cirka 1 000 000
234-394-2

Ger torkad minst 4,2 % och hogst 5% CO,, vilket motsvarar
mellan 91 % och 108 % xantangummi

Kramfirgat pulver

Losligt i vatten. Olosligt i etanol

Hogst 15 % (105 °C i tvd och en halv timme)

Hogst 16,0 % pd vattenfri substans bestimt vid 650 °C efter
torkning vid 105 °C i fyra timmar

Minst 1,5 %

Hogst 1,5 %

Hogst 500 mg/kg, var for sig eller i kombination
Hogst 2 mgfkg

Hogst 5 000 kolonier per g

Hogst 300 kolonier per g

Kan ¢j pavisas i 5 g

Kan ¢j pavisas i 10 g

Fritt fran levande celler per 1 g”
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6. Foljande text om E 426 sojabonshemicellulosa skall ldggas till efter E 425(ii) konjakglukomannan:

“E 426 sojabonshemicellulosa
Synonymer

Definition

Kemisk beteckning

Innehall
Beskrivning
Identifiering
A. Loslighet
pH i 1-procentig 16sning
B. Viskositet i 10-procentig 16sning
Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Protein
Total askhalt
Arsenik
Bly
Kvicksilver
Kadmium
Standardantal per platta
Jast och mogel

E. Coli

Sojabonshemicellulosa r en raffinerad vattenldslig polysackarid
som framstdlls ur naturliga arter av sojafiber genom extraktion
med varmt vatten

Vattenlosliga polysackarider fran sojabona

Vattenloslig sojafiber
Minst 74 % kolhydrat

Friflytande spraytorkat vitt puder

Loslig i hett och kallt vatten utan gelbildning

Hogst 200 mPa s

Hogst 7 % (105 °C i fyra timmar)
Hogst 14 %

Hogst 9,5 % (600 °C i fyra timmar)
Hogst 2 mglkg

Hogst 5 mgfkg

Hogst 1 mg/kg

Hogst 1 mgfkg

Hogst 3 000 kolonier per g

Hogst 100 kolonier per g

Ej pavisbart i 10 g”

7. Foljande text om E 462 etylcellulosa skall ldggas till efter E 461 metylcellulosa:

"E 462 etylcellulosa
Synonymer

Definition

Kemisk beteckning

Kemisk formel

Cellulosaetyleter

Etylcellulosa ir cellulosa framstalld direkt av fibrost vixtmaterial
och som delvis har reagerat till etrar med etylgrupper

Cellulosaetyleter

Polymerer innehdllande glukosenheter, i vilka vatten ersatts, en-
ligt foljande allminna formel:

C¢H;0,(0OR)(OR,) dir Ry och R, kan vara ndgot av foljande:
—H
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Innehall

Beskrivning

Identifiering

A. Loslighet

B. Test av filmbildning

Renhetsgrad
Viktforlust vid torkning
Sulfataska
pH i 1 % kolloidal 16sning
Arsenik
Bly
Kvicksilver

Kadmium

Minst 44 % och hogst 50 % etoxylgrupper (-OC,Hs) berdknat pd
torrsubstans (motsvarande hogst 2,6 etoxylgrupper per anhydro-
glukosenhet)

Ett ndgot hygroskopiskt vitt till benvitt, luktfritt pulver utan
smak

Praktiskt taget oloslig i vatten, i glycerol och i propan-1,2-diol,
men 16slig i varierande proportioner i vissa organiska 1osnings-
medel beroende pd etoxylinnehdll. Etylcellulosa innehéllande
hogst 46-48 % etoxylgrupper ar littloslig i tetrahydrofuran, i
metylacetat, i kloroform och i blandningar av aromatiska kol-
viten och etanol. Etylcellulosa innehdllande minst 46-48 % eto-
xylgrupper ér ldttloslig i etanol, i metanol, i toluen, i kloroform
och i etylacetat.

Los upp 5 g av provet i 95 g av en 80:20 (vikt/vikt) blandning
av toluen och etanol. En Klar, stabil, blekgul 1osning bildas. Hall
nagra ml av losningen pad en glasskiva och 1at losningen av-
dunsta. En tjock, seg, jamn film aterstdr. Filmen ar lattantandlig.

Hogst 3 % (105 °C i tva timmar)
Hogst 0,4 %

Neutral reaktion med lackmus
Hogst 3 mglkg

Hogst 2 mg/kg

Hogst 1 mglkg

Hogst 1 mg/kg”

8. Texten om E 472c mono- och diglyceriders citronsyraestrar skall ersittas med foljande:

”E 472 ¢ mono- och diglyceriders citronsyraestrar

Synonymer

Definition

Beskrivning

Identifiering

A. Positiva tester for glycerol, for fettsyror
och for citronsyra

B. Loslighet

Citrem
Citronsyraestrar av mono- och diglycerider
Citronglycerider

Mono- och diglycerider av fettsyror forestrade med citronsyra

Estrar av glycerol med citronsyra och fettsyror som férekommer
i matoljor och matfetter. De kan innehdlla smd miéngder av fri
glycerol, fria fettsyror, fri citronsyra och fria glycerider. De kan
vara helt eller delvis neutraliserade med natriumhydroxid eller
med kaliumhydroxid.

Fran gulaktig eller ljusbrun vitska till vaxartad fast eller halvfast
amne

Oloslig i kallt vatten
Dispergerbar i varmt vatten
Loslig i oljor och fetter

Oloslig i kall etanol
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Renhetsgrad

Andra syror dn citron- och fettsyror Ej pévisbara
Fri glycerol Hogst 2 %
Totalhalt av glycerol Lagst 8 % och hogst 33 %
Totalhalt av citronsyra Lagst 13 % och hogst 50 %

Sulfataska (bestdmt vid 800 £ 25 °C) Icke-neutraliserade produkter: hogst 0,5 %
Delvis eller helt neutraliserade produkter: hogst 10 %

Bly Hogst 2 mg/kg

Fria fettsyror Hogst 3 % beriknad som oljesyra

Renhetskriterierna gdller for tillsatsen, fri fran natrium-, kalium- och kalciumsalter av fettsyror. Dessa dmnen far dock
forekomma med hogst 6 % (uttryckt som natriumoleat).”

9. Texten om E 559 aluminiumsilikat (kaolin) skall ersittas med foljande:

”E 559 aluminiumsilikat

Synonymer Kaolin, porslinslera

Definition Vattenhaltigt aluminiumsilikat (kaolin) 4r en renad vit plastisk
lera som bestdr av kaolinit, kaliumaluminiumsilikat, faltspat
och kvarts. Amnet skall ¢j kalcineras vid bearbetning. Obearbetad
kaolinlera som anvinds vid framstillning av aluminiumsilikat
skall ha en dioxinhalt som inte gor den skadlig for hilsan eller
olamplig for anvindning i livsmedel.

EINECS-nummer 215-286-4 (kaolinit)

Kemisk formel Al,Si,05(0H), (kaolinit)

Molekylvikt 264

Innehall Minst 90 % (summan av kvarts och aluminiumoxid, efter upp-
hettning)
Kvarts (SiO,) Mellan 45 och 55 %
Aluminiumoxid (Al,03) Mellan 30 och 39 %

Beskrivning Fint vitt eller gravitt smetigt pulver. Kaolin bestdr av flockar av
slumpmissigt ordnade travar av kaolinitflingor eller av separata
hexagonala flingor.

Identifiering

A. Positiva tester med avseende pd alumi-
niumoxid och silikat

B. Rontgendiffraktionsanalys Karakteristiska toppar vid 7,18/3,58/2,38/1,78 A

C. IR-spektrum

Renhetsgrad

Forlust vid glodgning
Vattenlosliga dmnen
Amnen losliga i syra
Jarn

Kaliumoxid (K,0)
Kol

Arsenik

Toppar vid 3 700 och 3 620 cm™!

Mellan 10 och 14 % (1 000 °C, konstant vikt)
Hogst 0,3 %

Hogst 2 %

Hogst 5 %

Hogst 5 %

Hogst 0,5 %

Hogst 3 mglkg
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Bly

Kvicksilver

Hogst 5 mglkg

Hogst 1 mgfkg”

10. Foljande text om E 586 4-hexylresorcinol skall ldggas till efter E 578 kalciumglukonat:

”E 586 4-hexylresorcinol

Synonymer

Definition
Kemisk beteckning
EINECS-nummer
Kemisk formel
Molekylvikt
Innehall

Beskrivning

Loslighet
A. Loslighet

B. Salpetersyratest

C. Bromtest

D. Smiltintervall
Renhetsgrad

Surhetsgrad

Sulfataska

Resorcinol och andra fenoler

Nickel

Bly

Kvicksilver

11. Foljande text om E 1204 pullulan skall laggas till

”E 1204 pullulan

Definition

4-Hexyl-1,3-bensendiol

Hexylresorcinol

4-Hexylresorcinol

205-257-4

Ci2Hi50;

197,24

Minst 98 % beriknat pa torrsubstans

Vitt pulver

Lattlosligt i eter och aceton, mycket 18g 16slighet i vatten

Tillsdtt 1 ml salpetersyra till 1 ml mittad 16sning av provet. En
ljusrod firg framtrader.

Tillsatt 1 ml bromtestlosning till 1 ml mattad 16sning av provet.
En gul, flockig fillning upploses varvid en gul 16sning bildas.

62-67 °C

Haogst 0,05 %
Hogst 0,1 %

Skaka cirka 1 g av provet med 50 ml vatten i ndgra minuter,
filtrera och tillsitt 3 droppar jarnklorid TS till filtratet. Ingen rod
eller bld firg skall framtrida.

Hogst 2 mg/kg
Hogst 2 mg/kg

Hogst 3 mg/kg”

efter E 1200 polydextros:

Linjar, neutral glukan som huvudsakligen bestdr av enheter av
maltotrios som ar sammankopplade genom -1,6 glykosidbind-
ningar. Det framstills genom jdsning frdn en hydrolyserad stir-
kelse avsedd for livsmedel med anvindning av en icke-toxinpro-
ducerande stam av Aureobasidium pullulans. Efter avslutad jisning
avldgsnas svampcellerna genom mikrofiltrering, filtratet virme-
steriliseras och pigment och andra féroreningar avligsnas genom
adsorption och jonbyteskromatografi.
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EINECS-nummer

Kemisk formel

Innehall
Beskrivning
Identifiering

A. Loslighet

B. pH i 10 % losning

C. Utfillning med polyetylenglykol 600

D. Depolymerisation med pullulanas

Renhetsgrad

Viktforlust vid torkning

Mono-, di- och oligosackarider
Viskositet

Bly

Jast och mogel

Koliforma bakterier

Salmonella

232-945-1

(C6H1005)x
Minst 90 % glukan berdknat pd torrsubstans

Vitt till benvitt luktfritt pulver

Losligt i vatten, praktiskt taget olosligt i etanol.
5,0-7,0

Tillsitt 2 ml polyetylenglykol 600 till 10 ml av en 2 % vatten-
16sning av pullulan. En vit fillning bildas.

Preparera tvd provror med 10 ml 10 % pullulanlésning i varje
provror. Tillsitt 0,1 ml pullulanaslosning med aktivitet 10 en-
heter/g i ena provroret, och 0,1 ml vatten i det andra. Efter
inkubation vid cirka 25°C i 20 minuter dr den pullulanasbe-
handlade losningens viskositet betydligt ligre d4n den obehand-
lade 16sningens viskositet.

Hogst 6 % (90 °C, tryck hogst 50 mm Hg i sex timmar)
Hogst 10 % uttryckt som glukos

100-180 mm?[s (10 % w/w vattenldsning vid 30 °C)
Hogst 1 mg/kg

Hogst 100 kolonier per g

Kan ej pavisas i 25 g

Kan ej pavisas i 25 g”

12. Foljande text om E 1452 stirkelse-aluminium-oktenyl-succinat skall laggas till efter E 1451 acetylerad oxiderad

stirkelse:

”E 1452 stirkelse-aluminium-oktenyl-succinat

Synonymer

Definition

Beskrivning

Identifiering

A. Om den inte forgelatinerats: genom mik-

roskopisk observation

B. Positiv  firgningsreaktion
(morkbld till ljusrod farg)

med

jod

SAOS

Stirkelse-aluminium-oktenyl-succinat ir stirkelse som forestrats
med oktenylbarnstenssyraanhydrid och behandlats med alumi-
niumsulfat

Vitt eller nistan vitt pulver eller granulat eller (om den forgela-
tinerats) flingor, amorft pulver eller grova partiklar
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Renhetsgrad
(alla virden avser vattenfri substans)
Viktforlust vid torkning
Oktenylsuccinylgrupper
Rester av oktenylbdrnstenssyra

Svaveldioxid

Arsenik
Bly
Kvicksilver

Aluminium

Hogst 21 %

Hogst 3 %

Hogst 0,3 %

Hogst 50 mg/kg for modifierad spannmalsstirkelse

Hogst 10 mg/kg for andra typer av modifierad stirkelse, sdvida
inget annat anges

Hogst 1 mg/kg
Hogst 2 mg/kg
Hogst 0,1 mg/kg

Hogst 0,3 %




