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Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1l  Smémice Komise 98/66/ES ze dne 4. zafi 1998 L 257 35 19.9.1998
»M2  Smérnice Komise 2000/51/ES ze dne 26. Cervence 2000 L 198 41 4.8.2000
»M3  Smémice Komise 2001/52/ES ze dne 3. ¢ervence 2001 L 190 18 12.7.2001
»M4  Smémice Komise 2004/46/ES ze dne 16. dubna 2004 L 114 15 21.4.2004

»MS  Smérnice Komise 2006/128/ES ze dne 8. prosince 2006 L 346 6 9.12.2006
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SMERNICE KOMISE 95/31/ES
ze dne 5. Cervence 1995,

kterou se stanovi specificka kritéria pro Cistotu nahradnich sladidel
pro pouZiti v potravinach

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statii tykajicich se potravinai-
skych pridatnych latek povolenych pro pouziti v potravinach urcenych
k lidské spotiebé (1), naposledy pozménénou smérnici 94/34/ES (3),
a zejména na ¢l. 3 odst. 3 pism. a) uvedené¢ smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny,

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit kritéria pro Cistotu pro
vSechna nahradni sladidla uvedend ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 94/35/ES ze dne 30. cervna 1994 o ndhradnich sladidlech pro
pouziti v potravinach (3);

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné vzit v tivahu specifikace a analytické
techniky pro nahradni sladidla, ktera jsou stanovena v Codex Alimenta-
rius a ktera urcil spolecny vybor odbornikii FAO/WHO pro potravi-
naiské pridatné latky (JECFA);

vzhledem k tomu, Ze by potravinaiské ptidatné latky ptipravené vyrob-
nimi metodami nebo s pouzitim vychozich materialt, které se vyznamné
lisi od téch, jez jsou zahrnuty v hodnoceni Védeckého vyboru pro
potraviny nebo jez jsou uvedeny v této smérnici, mély byt podrobeny
hodnoceni Védeckym vyborem pro potraviny se zamérem provést uplné
hodnoceni s diirazem na kritéria pro Cistotu;

vzhledem k tomu, Ze opatieni této smérnice jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potraviny,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cléanek 1

1. Kiritéria pro Cistotu podle ¢l. 3 odst. 3 pism. a) smérnice 89/107/
EHS pro nahradni sladidla uvedena ve smérnici 94/35/ES jsou stano-
vena v pfiloze.

2. Kritéria pro Cistotu latek E 420 (i), E 420 (ii) a E 421 stanovena
v priloze této smérnice nahrazuji kritéria pro Cistotu vySe uvedenych
latek, ktera jsou stanovena v piiloze smérnice Rady 78/663/EHS (#).

Clének 2

1. Clenské stity uvedou v uginnost pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 1.
Cervence 1996. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

() Uk. vést. L 40, 11.2.1989, 5. 27.
() Uk vést. L 237, 10.9.1994, s. 1.
() Ur. vést. L 237, 10.9.1994, s. 3.
(*) Uk vést. L 223, 14.8.1978, s. 7.
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Tato opatfeni prijatd Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi takovy odkaz byt uc¢inén pii jejich ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

2. Vyrobky uvedené na trh nebo oznafené pied vysSe uvedenym
dnem, které nevyhovuji této smeérnici, vSak sméji byt uvadény na trh
az do vycCerpani zasob.

Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropskych spolecenstvi.

Cléinek 4

Tato smérnice je urcena Clenskym statim.
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E 420 (i) - SORBITOL

Synonyma
Definice
Chemicky ndzev
Einecs
E cislo
Chemicky vzorec
Relativni molekulovd hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost
B. Rozpéti bodu tani

C. Monobenzylidenovy derivat
sorbitolu

Cistota
Obsah vody
Siranovy popel
Redukujici cukry
Celkovy obsah cukrii
Chloridy
Sirany
Nikl
Arzen
Olovo
Tezké kovy

E 420 (ii) - SORBITOL SIRUP

Synonyma
Definice

Chemicky ndazev

FEinecs
E cislo

Obsah

Popis

PRILOHA

D-glucitol, D-sorbitol

D-glucitol

200-061-5

E 420 (i)

C6H1406

182,17

Obsah ne méné nez 97 % celkovych glycitoll a ne méné nez
91 % Dsorbitolu v susiné.

Glycitoly jsou slouceniny se strukturnim vzorcem CH,OH
(CHOH),CH,0OH, kde ,,n* je celé cislo.

Bily hygroskopicky prasek, krystalicky prasek, vloc¢ky nebo
granule majici sladkou chut’.

Velmi snadno rozpustny ve vod¢, téZce rozpustny v ethanolu
88 az 102 °C

K 5 g vzorku se pfida 7 ml methanolu, 1 ml benzaldehydu a 1
ml kyseliny chlorovodikové. Micha se a protiepava
v mechanické tfepacce, dokud se neobjevi krystaly. Filtruje
se pomoci odsavani, krystaly se rozpusti ve 20 ml vrouci
vody obsahujici 1 g hydrogenuhli¢itanu sodného, zfiltruje se
za horka, filtrat se necha vychladnout, filtruje se odsavanim,
promyje se 5 ml smési methanolu a vody (1:2) a vysusi na
vzduchu. Takto ziskané krystaly taji pii teploté¢ mezi 173 a 179
°C.

Ne vice nez 1 % (Karl-Fischerova metoda)

Ne vice nez 0,1 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 0,3 % vyjadieno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 1 % vyjadfeno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 50 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 100 mg/kg vztazeno na suSinu
Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susiné

D-glucitol sirup

Sorbitolovy sirup pfipraveny hydrogenaci glukosového sirupu
obsahuje Dsorbitol, Dmannitol a hydrogenované sacharidy.
Cést vyrobku, ktera neni Dsorbitolem, je tvotena hlavné hydro-
genovanymi oligosacharidy vzniklymi hydrogenaci glukoso-
vého sirupu pouzit¢ho jako surovina (v tomto pfipadé sirup
nekrystalizuje) nebo mannitolem. Mohou byt pfitomna mala
mnozstvi glycitold, kde n < 4. Glycitoly jsou slouceniny se
strukturnim vzorcem CH,OH(CHOH),CH,OH, kde ,n“ je
celé cislo.

270-337-8
E 420 (ii)

Obsah ne méné nez 69 % celkovych pevnych latek a ne méné
nez 50 % Dsorbitolu na bezvodé bazi.

Ciry, bezbarvy a sladce chutnajici vodny roztok.
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M3

Identifikace
A. Rozpustnost

B. Monobenzylidenovy derivat
sorbitolu

Cistota
Obsah vody
Siranovy popel
Redukujici cukry
Chloridy
Sirany
Nikl
Arzen
Olovo
Tézké kovy

E 421 — MANNITOL

1. Mannitol
Synonyma

Definice

Chemicky ndzev
Einecs

Chemicky vzorec
Molekulova hmotnost
Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Rozmezi bodu tani

C. Chromatografie na tenke
vrstvé

D. Opticka otacivost
E. pH

Cistota
Ubytek hmotnosti susenim
Redukujici cukry
Celkové cukry
Siranovy popel
Chloridy
Sirany
Nikl
Olovo

2. Mannitol vyrabény fermen-
taci

Synonyma

Misitelny s vodou, glycerolem a s propanl,2diolem

K 5 g vzorku se pfida 7 ml methanolu, 1 ml benzaldehydu a 1
ml kyseliny chlorovodikové. Micha se a protiepava
v mechanické tfepacce, dokud se neobjevi krystaly. Filtruje
se pomoci odsavani, krystaly se rozpusti ve 20 ml vrouci
vody obsahujici 1 g hydrogenuhli¢itanu sodného, zfiltruje se
za horka, filtrat se necha vychladnout, filtruje se odsavanim,
promyje se 5 ml smési methanolu a vody (1:2) a vysusi na
vzduchu. Takto ziskané krystaly taji pii teploté¢ mezi 173 a 179
°C.

Ne vice nez 31 % (Karl-Fischerova metoda)

Ne vice nez 0,1 % vztazeno na suSinu

Ne vice nez 0,3 % vyjadieno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 50 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 100 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susing

Dmannitol

Vyrabi se katalytickou hydrogenaci cukernych roztokli obsahu-
jicich glukosu a/nebo fruktosu

Dmannitol
200-711-8
CsH 1406
182,2

Obsah ne méné nez 96 % Dmannitolu a ne vice nez 102 %
Dmannitolu v su$iné

Bily, krystalicky prasek bez zapachu

Rozpustny ve vodé, velmi tézce rozpustny v ethanolu, prak-
ticky nerozpustny v etheru

164 °C az 169 °C

Vyhovi zkousce

[a]*p: + 23° az + 25° (boritanovy roztok)

5az8
K 10 ml 10 % (m/V) roztoku vzorku se pfida 0,5 ml nasyce-
ného roztoku chloridu draselného a poté se zméfi pH

Ne vice nez 0,3 % (105 °C, 4 hodiny)
Ne vice nez 0,3 % (jako glukosa)

Ne vice nez 1 % (jako glukosa)

Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 70 mg/kg

Ne vice nez 100 mg/kg

Ne vice nez 2 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

Dmannitol
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Definice

Chemicky ndzev
Einecs
Chemicky vzorec
Molekulova hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost

B. Rozmezi bodu tani

C. Chromatografie na tenké
vrstvé

D. Opticka otacivost
E. pH

Cistota
Arabitol
Ubytek hmotnosti susenim
Redukujici cukry
Celkové cukry
Siranovy popel
Chloridy
Sirany
Olovo
Aerobni mesofilni bakterie
Koliformni bakterie
Salmonella
E. coli
Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Plisne

Kvasinky

E 953 — ISOMALT
Synonyma
Definice

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec

Relativni molekulovda hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace

A. Rozpustnost

Vyrabény diskontinudlni aerobni fermentaci kvasinek Zygosac-
charomyces rouxii

Dmannitol

200-711-8

C6H1406

182,2

Obsah ne méné nez 99 % v susiné

Bily, krystalicky prasek bez zapachu

Rozpustny ve vodé, velmi tézce rozpustny v ethanolu, prak-
ticky nerozpustny v etheru

164 °C az 169 °C

Vyhovi zkousce

[a]?%p: + 23° az + 25° (boritanovy roztok)

5az8
K 10 ml 10 % (m/V) roztoku vzorku se pfida 0,5 ml nasyce-
ného roztoku chloridu draselného a poté se méti pH

Ne vice nez 0,3 %

Ne vice nez 0,3 % (105 °C, 4 hodiny)
Ne vice nez 0,3 % (jako glukosa)
Ne vice nez 1 % (jako glukosa)
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 70 mg/kg

Ne vice nez 100 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

Ne vice nez 103y gramu

Nesmgji byt piitomny v 10 g
Nesméji byt ptitomny v 10 g
Nesmgéji byt piitomny v 10 g
Nesmgji byt piitomny v 10 g
Nesmgji byt piitomny v 10 g

Ne vice nez 100 v gramu

Ne vice nez 100 v gramu

Hydrogenovana izomaltul6za, hydrogenovana palatinza

Isomalt je smési hydrogenovanych mono- a disacharidu, jejiz
hlavnimi slozkami jsou tyto disacharidy:
6-0-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol (1,6-GPS) a
1-O-a-D-glukopyranosyl-D-mannitol dihydrat (1,1-GPM)

6-0-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitol: C;,H,401;
1-0O-a-D-glukopyranosyl-Dmannitol
C12Hp4041.2H,0

6—0O-a-D-glukopyranosyl-Dsorbitol: 344,32
1-O-a-D-glukopyranosyl-Dmannitol dihydrat: 380,32

dihydrat:

Ne méné nez 98 % hydrogenovanych mono- a disacharidi a ne
méné nez 86 % smési 6-0O-a-D-glukopyranosyl-D-sorbitolu
a 1-O-o-D-glukopyranosyl-Dmannitol dihydratu, vztazeno na
bezvodou bazi.

Bila lehce hygroskopicka krystalicka hmota bez zapachu.

Rozpustny ve vodé a velmi tézce rozpustny v ethanolu.
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B.  Chromatografie na tenké|

vrstvé

Cistota
Obsah vody
Siranovy popel
D-Mannitol
D-Sorbitol
Redukujici cukry
Nikl
Arzen
Olovo
Tezké kovy (jako Pb)

E 965 (i) MALTITOL
Synonyma
Definice
Chemicky ndzev
Einecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovda hmotnost
Obsah

Popis
Identifikace

A. Rozpustnost
B. Rozpéti bodu tani

C. Specificka optickd otdcivost
Cistota

Voda

Siranovy popel

Redukujici cukry

Chloridy

Sirany

Nikl

Arzen

Olovo
E 965 (ii) MALTITOL SIRUP

Synonyma

Definice

Obsah

Popis

Identifikace

A. Rozpustnost

Zkouska chromatografii na tenké vrstvé za pouziti desky s asi
0,2 mm vrstvou chromatografického silikagelu. Hlavni skvrny
na chromatogramu obsahuji 1,1-GPM a 1,6-GPS.

Ne vice nez 7 % (Karl-Fischerova metoda).
0,05 % vztazeno na suSinu.

3 %.

6 %.

0,3 % vyjadfeno jako glukdéza v suSiné.

Ne vice nez

Ne vice nez

Ne vice nez

Ne vice nez

Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu.

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na suSinu.

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na suSinu.

Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susSinu

D-maltitol, hydrogenovana maltosa

(a)-D-Glucopyranosyl-1,4-D-glucitol
209-567-0

C1oHo401

34431

Obsah ne méné nez 98 % D-maltitolu
C,Hy40; vztazeno na bezvodou bazi

Sladce chutnajici bily krystalicky prasek

Velmi snadno rozpustny ve vodég, téZce rozpustny v ethanolu
148 az 151 °C

[0]p2° = + 105,5° az + 108,5° (5 % hmot./obj. roztok)

Ne vice nez 1 % (Karl-Fischerova metoda)

Ne vice nez 0,1 % vztaZzeno na susinu

Ne vice nez 0,1 % vyjadieno jako glukosa v susiné

Ne vice nez 50 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 100 mg/kg vztazeno na suSinu

Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Hydrogenovany vysokomaltoso-glukosovy sirup, hydrogeno-
vany glukosovy sirup

Smés sestavajici hlavné z maltitolu se sorbitolem
a hydrogenovanych oligo- a polysacharidi. Je vyrabén kataly-
tickou hydrogenaci glukosového sirupu s vysokym obsahem
maltosy nebo hydrogenaci jeho jednotlivych slozek a jejich
naslednym smichanim. Jako obchodni zbozi je dodavan ve
formé sirupu i jako pevny produkt.

Ne méné nez 99 % celkovych hydrogenovanych sacharidi
vztazeno na bezvodou bazi a ne méné nez 50 % maltitolu
vztazeno na bezvodou bazi.

Ciré viskozni kapaliny bez barvy a bez zapachu nebo bilé
krystalické hmoty

Velmi snadno rozpustny ve vodé, téZce rozpustny v ethanolu
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vB

B. Chromatografie na tenké|
vrstvé

Cistota
Voda
Redukujici cukry
Siranovy popel
Chloridy
Sirany
Nikl
Olovo

E 966 LACTITOL
Synonyma
Definice
Chemicky ndzev
FEinecs
Chemicky vzorec
Relativni molekulovda hmotnost
Obsah
Popis

Identifikace
A. Rozpustnost
B. Specificka opticka otacivost

Cistota
Voda

Ostatni polyoly
Redukujici cukry
Chloridy

Sirany

Siranovy popel
Nikl

Arzen

Olovo

E 967 — XYLITOL

Synonyma
Definice
Chemicky ndzev
Einecs
E cislo
Chemicky vzorec
Relativni molekulovda hmotnost
Obsah
Popis

Identifikace
A. Rozpustnost
B. Rozpéti bodu tani

C. pH

Vyhovi zkousce

Ne vice nez 31 % (Karl-Fischerova metoda)
Ne vice nez 0,3 % vyjadieno jako glukosa
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 50 mg/kg

Ne vice nez 100 mg/kg

Ne vice nez 2 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

Laktit, laktositol, laktobiosit

4-0-B-D-Galaktopyranosyl-D-glucitol
209-566-5

C1oHp40p

344,32

Ne méné nez 95 % na bezvodé bazi

Sladce chutnajici krystalické prasky nebo bezbarvé roztoky.
Krystalické produkty jsou v bezvodé, monohydratové
a dihydratové forme.

Velmi snadno rozpustny ve vodé

[0]p?® = + 13° az + 16° piepocteno na bezvodou bazi (10 %
hmot./obj. vodny roztok)

Krystalické produkty; ne vice nez 10,5 % (Karl-Fischerova
metoda)

Ne vice nez 2,5 % vztazeno na bezvodou bazi

Ne vice nez 0,2 % vyjadieno jako glukosa v susiné
Ne vice nez 100 mg/kg vztaZzeno na susinu

Ne vice nez 200 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 0,1 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Xylitol

D-xylitol

201-788-0

E 967

CsH,05

152,15

Ne méné nez 98,5 % jako xylitol vztazeno na bezvodou bazi

Bily krystalicky praSek prakticky bez zapachu s velmi sladkou
chuti

Velmi snadno rozpustny ve vodég, téZce rozpustny v ethanolu
92 az 96 °C
5 az 7 (10 % hmot./obj. vodny roztok)
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M3

Cistota

Ubytek hmotnosti susenim

Siranovy popel
Redukujici cukry
Jiné polyoly
Nikl

Arzen

Olovo

Tezké kovy
Chloridy

Sirany

E 968 ERYTHRITOL
Synonyma

Definice

Chemicky ndzev
FEinecs
Chemicky vzorec
Molekulova hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost

B. Rozmezi bodu tani
Cistota

Ztrata suSenim

Siranovy popel

Redukujici latky

Ribitol a glycerol

Olovo

E 950 — ACESULFAM K

Synonyma

Definice
Chemicky ndzev
Einecs
Chemicky vzorec
Molekulova hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace
A. Rozpustnost

B. Absorpce v ultrafialové|

oblasti spektra

Ne vice nez 0,5 %. 0,5 g vzorku se susi ve vakuu nad fosforem
pii 60 °C ¢tyfi hodiny.

Ne vice nez 0,1 % vztazeno na suSinu

Ne vice nez 0,2 % vyjadieno jako glukosa v susiné

Ne vice nez 1 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susiné

Ne vice nez 100 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 200 mg/kg vztazeno na suSinu

Meso-erythritol, tetrahydroxybutan, erytrit

Ziskava se kvaSenim sacharidi pomoci osmofilnich kvasinek
bezpeénych a vhodnych pro pouziti v potravinach, jako jsou
napi. Moniliella pollinis nebo Trichosporonoides megachi-
lensis. Po kvaseni nasleduje Cisténi a suSeni.

1,2,3,4-butanetetrol

205-737-3

C4H1g04

122,12

Ne méné nez 99 % po vysuseni

Bilé, nehygroskopické, tepelné stabilni krystaly bez zapachu, se
sladkosti piiblizné¢ 60-80 % sladkosti sacharosy

Snadno rozpustny ve vodé, slabé rozpustny v ethanolu, nero-
zpustny v diethyletheru

119-123 °C

Ne vice nez 0,2 % (70 °C, Sest hodin, ve vakuovém exsikatoru)
Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 0,3 % vyjadieno jako D-glukosa

Ne vice nez 0,1 %

Ne vice nez 0,5 mg/kg

Acesulfam draselny, draselna stl 3,4dihydro6methyll,2,30xa-
thiazin4on2,2-dioxidu

6methyl1,2,30xathiazin4(3H)on2,2-dioxid, draselna sul
259-715-3

C,H,KNO,S

201,24

Ne méné nez 99 % C4H4KNO,S vztazeno na bezvodou bazi

Bily krystalicky prasek bez zapachu. Pfiblizné 200krat sladsi
nez sacharosa

Velmi  snadno  rozpustny ve vodé, velmi tézce
rozpustny v ethanolu

Maximum pii 227 £ 2 nm pro roztok 10 mg v 1 000 ml vody
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C. Pozitivni zkouSka na draslik

D. Zkouska srdzenim

Cistota

Ztrata suSenim
Organické necistoty
Fluoridy

Olovo

E 951 — ASPARTAM

Synonyma

Definice

Chemicky ndzev

FEinecs

E cislo

Chemicky vzorec

Relativni molekulovda hmotnost
Obsah

Popis

Identifikace

Rozpustnost

Cistota

Ubytek hmotnosti susenim
Siranovy popel
pH

Transmitance

Specificka optickd otdcivost

Arzen

Olovo

Tezké kovy

Kyselina 5benzyl3,6dioxo2pipe-
razinoctova

Vyhovi zkousce (zkousi se zbytek po vyzihani 2 g vzorku)

K roztoku 0,2 g vzorku v 2 ml octové kyseliny a 2 ml vody se
ptida nékolik kapek desetiprocentniho roztoku hexanitrokobal-
titanu sodného. Vytvoii se zlutd srazenina

Ne vice nez 1 % (105 °C, dv¢ hodiny)
Vyhovi zkousce na 20 mg/kg UV aktivnich slozek
Ne vice nez 3 mg/kg

Ne vice nez 1 mg/kg

Aspartylfenylalaninmethylester

NLaaspartylLfenylalaninl methylester, Nmethylester kyseliny
3aminoN(akarbomethoxyfenethyl)sukcinamové

245-261-3

E 951

Cy4H gN»O5
294,31

Ne méné nez 98 % a ne vice nez 102 % C;4H;gN,O5 vztaZeno
na bezvodou bazi

Bily krystalicky prasek bez zapachu majici sladkou chut.
Priblizné 200krat sladsi nez sacharosa

Tézce rozpustny ve vodé a v ethanolu

Ne vice nez 4,5 % (105 °C, ¢tyfi hodiny)
Ne vice nez 0,2 % vztazeno na susinu
Mezi 4,5 a 6,0 (roztok 1: 125)

Transmitance jednoprocentniho roztoku ve 2N kyseliné chloro-
vodikové stanovend v lem kyveté pii 430 nm vhodnym spek-
trofotometrem pii pouziti 2N kyseliny chlorovodikové jako
referencniho vzorku neni méné nez 0,95, coz je rovnocenné
absorbanci ne vice nez piiblizné 0,022

(@)X: + 14,5 az + 16,5°

Stanovi se ve Ctyfprocentnim roztoku zkuSebniho vzorku
v 15N kyseliné mravenci do 30 minut po pfipravé

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na suSinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na suSinu

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susiné

Ne vice nez 1,5 % vztazeno na suSinu

E 952 - KYSELINA CYKLAMOVA A JEJi Na A Ca SUL

L

KYSELINA CYKLAMOVA
Synonyma
Definice

Chemicky nazev

Einecs
E cislo
Chemicky vzorec

Relativni molekulova hmot-
nost

Kyselina cyklohexylsulfamova, cyklamat

Kyselina cyklohexansulfamova, kyselina cyklohexylaminosul-
fonova

202-898-1
E 952
CgH 3NO;S
179,24
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Obsah Kyselina cyklohexylsulfamova obsahuje ne méné nez 98 %
a ne vice nez 102 % ekvivalentu CcH3NO3S prepocteno na
bezvodou bazi
Popis Bily krystalicky prasek, prakticky bezbarvy, se sladkokyselou
chuti. Priblizn¢ 40krat slad$i nez sacharosa
Identifikace
A. Rozpustnost Rozpustna ve vodé a v ethanolu
B. Zkouska srazenim Dvouprocentni roztok se okyseli kyselinou chlorovodikovou,
ptida se 1 ml pfiblizné¢ molarniho roztoku chloridu barnatého
ve vodé a v piipadé vzniku zakalu nebo srazeniny se zfiltruje.
K c¢irému roztoku se pfida 1 ml desetiprocentniho roztoku
dusitanu sodného. Vytvoii se bild srazenina.
Cistota
Ubytek hmotnosti susenim | Ne vice nez 1 % (105 °C, jedna hodina)
Selen Ne vice nez 30 mg/kg vyjadfeno jako selen v susing
Olovo Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu
Teézké kovy Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susiné
Arzen Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Cyklohexylamin Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susSinu
Dicyklohexylamin Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu
Anilin Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu
II. CYKLAMAT SODNY
Synonyma Cyklamat, sodn4 sil kyseliny cyklamové
Definice
Chemicky ndzev Cyklohexansulfamat sodny, cyklohexylsulfamat sodny
Einecs 205-348-9
E cislo E 952
Chemicky vzorec CgH|,NNaOsS a dihydrat C¢gH;,NNaOs;S-2H,0
Relativni molekulova hmot{ 201,22 pfepocteno na bezvodou formu
nost 237,22 prepocteno na hydratovanou formu
Obsah Ne méné nez 98 % a ne vice nez 102 % vztazeno na suSinu
Dihydrat: ne méné nez 84 % vztazeno na susinu
Popis Bilé krystaly nebo krystalicky prasek, bez zapachu. Priblizné
30krat sladsi nez sacharosa
Identifikace
Rozpustnost Dobie rozpustny ve vodé, prakticky nerozpustny v ethanolu
Cistota
Ubytek hmotnosti suSenim | Ne vice nez 1 % (105 °C, jedna hodina)
Ne vice nez 15,2 % (105 °C, dvé hodiny) pro dihydrat
Selen Ne vice nez 30 mg/kg vyjadieno jako selen v susiné
Arzen Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Olovo Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu
Tezké kovy Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v suSiné
Cyklohexylamin Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susinu
Dicyklohexylamin Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na suSinu
Anilin Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu
L. CYKLAMAT VAPENATY
Synonyma Cyklamat, vapenata sil kyseliny cyklamové
Definice
Chemicky nazev Cyklohexansulfamat vapenaty, cyklohexylsulfamat vapenaty
FEinecs 205-349-4
E dcislo E 952
Chemicky vzorec C,H,4CaN,0¢S,.2 H,O
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Relativni molekulova hmot-
nost

Obsah
Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota

Ubytek hmotnosti susenim

Selen

Arzen

Olovo

Tezké kovy
Cyklohexylamin
Dicyklohexylamin
Anilin

E 954 SACHARIN A JEHO Na,
I. SACHARIN
Definice

Chemicky nazev
FEinecs
Chemicky vzorec

Relativni molekulova hmot-
nost

Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost

Cistota
Ubytek hmotnosti susenim
Rozpéti bodu tani
Siranovy popel

Kyselina benzoova
a salicylova

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid

p-sulfonamid kyseliny
benzoové

Snadno zuhelnitelné latky
Arzen

Selen

Olovo

1. SACHARIN SODNY

Synonyma

432,57

Ne méné nez 98 % a ne vice nez 101 % vztazeno na suSinu

Bilé bezbarvé krystaly nebo krystalicky prasek. Priblizné
30krat sladsi nez sacharosa

Dobfie rozpustny ve vodé€, mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 1 % (105 °C, jedna hodina)
Ne vice nez 8,5 % (140 °C, ¢tyfi hodiny) pro dihydrat

Ne vice nez 30 mg/kg vyjadieno jako selen v susiné
Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v suSiné
Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na suSinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

K A Ca SUL

3-0x0-2,3-dihydrobenzo(d)izothiazol-1,1-dioxid
201-321-0

C;H5NO5S

183,18

Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;HsNO;S vztazeno
na bezvodou bazi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky prasek bez zapachu nebo se
slabou aromatickou viini majici sladkou chut’ i ve velmi zfedé-
nych roztocich. Priblizné 300krat az 500krat sladsi nez sacha-
rosa

Tézce rozpustny ve vodeé, dobife rozpustny v zasaditych rozto-
cich, mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 1 % (105 °C, dvé hodiny)
226 az 230 °C
Ne vice nez 0,2 % vztazeno na susinu

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami
kyseliny octové, se pridaji tii kapky pfiblizné molarniho
roztoku chloridu Zelezitého ve vodé. Neobjevi se zadna sraze-
nina ani fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 10 mg/kg vztaZzeno na suSinu

Ne vice nez 25 mg/kg vztazeno na suSinu

Nesmi byt pritomny.
Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 30 mg/kg vztazeno na suSinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Sacharin, sodna sul sacharinu
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Definice
Chemicky nazev o-benzosulfimid sodny, sodna sil 2,3-dihydro-3-oxobenzisosul-
fonazolu, oxobenzisosulfonazol, dihydrat sodné soli 1,2-benzi-
sothiazolin-3-on-1,1-dioxidu
Einecs 204-886-1
Chemicky vzorec C;H4NNaO5S-2H,0
Relativni molekulova hmot{ 241,19
nost
Obsah Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;H4NNaO;S vzta-
zeno na bezvodou bazi
Popis Bilé krystaly nebo bily krystalicky rozpadavy prasek, bez
zapachu nebo se slabym pachem, majici intenzivné sladkou
chut i ve velmi zfedénych roztocich. Pfiblizné¢ 300krat az
500krat sladsi nez sacharosa ve zifedénych roztocich
Identifikace
Rozpustnost Snadno rozpustny ve vod¢, mirné rozpustny v ethanolu
Cistota

Ubytek hmotnosti susenim | Ne vice nez 15 % (120 °C, &étyfi hodiny)

Kyselina benzoova K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami
a salicylova kyseliny octové, se pridaji tii kapky pfiblizné molarniho
roztoku chloridu Zelezitého ve vodé. Neobjevi se zadna sraze-
nina ani fialové zbarveni.

o-toluensulfonamid Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susinu
p-toluensulfonamid Ne vice nez 10 mg/kg vztaZzeno na suSinu
p-sulfonamid kyseliny Ne vice nez 25 mg/kg vztazeno na suSinu
benzoové

Snadno zuhelnitelné latky | Nesmi byt pfitomny

Arzen Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Selen Ne vice nez 30 mg/kg vztaZzeno na suSinu
Olovo Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

III. SACHARIN VAPENATY

Synonyma Sacharin, vapenata stl sacharinu
Definice
Chemicky ndzev o-benzosulfimid vapenaty, vapenata sul 2,3-dihydro-3-oxoben-

zisosulfonazolu, hydrat (2:7) vapenaté soli 1,2-benzisothia-
zolin-3-on-1,1-dioxidu

Einecs 229-349-9
Chemicky vzorec Cy4HgCaN,04S,°3'/,H,0
Relativni molekulova hmot-| 467,48
nost
Obsah Ne méné nez 95 % C4HgCaN,O¢S, vztazeno na bezvodou
bazi
Popis Bilé krystaly nebo bily krystalicky prasek, bez zapachu nebo se

slabym pachem, majici intenzivné sladkou chut' i ve velmi
zfedénych roztocich. Pfiblizné¢ 300krat az 500krat sladsi nez
sacharosa ve ziedénych roztocich

Identifikace
Rozpustnost Snadno rozpustny ve vodé, dobfe rozpustny v ethanolu
Cistota
Ubytek hmotnosti susenim | Ne vice nez 13,5 % (120 °C, &tyfi hodiny)

Kyselina benzoova K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami
a salicylova kyseliny octové, se pridaji tii kapky pfiblizné molarniho
roztoku chloridu Zelezitého ve vodé. Neobjevi se zadna sraze-
nina ani fialové zbarveni.

o-toluensulfonamid Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susinu

p-toluensulfonamid Ne vice nez 10 mg/kg vztaZzeno na suSinu
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p-sulfonamid kyseliny
benzoové

Snadno zuhelnitelné latky
Arzen
Selen
Olovo

IV. SACHARIN DRASELNY
Synonyma
Definice

Chemicky nazev

Einecs
Chemicky vzorec

Relativni molekulova hmot-
nost

Obsah

Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota
Ubytek hmotnosti susenim

Kyselina benzoova
a salicylova

o-toluensulfonamid
p-toluensulfonamid

p-sulfonamid kyseliny
benzoové

Snadno zuhelnitelné latky
Arzen
Selen
Olovo

E 955 SUKRALOSA
Synonyma
Definice

Chemicky ndazev

Einecs

Chemicky vzorec
Molekulova hmotnost
Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

Ne vice nez 25 mg/kg vztazeno na susinu

Nesmi byt pfitomny.
Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 30 mg/kg vztazeno na susSinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

Sacharin, draselna stl sacharinu

o-benzosulfimid draselny, draselna sul 2,3-dihydro-3-oxobenzi-
sosulfonazolu, monohydrat draselné soli 1,2-benzisothiazolin-3-
on-1,1-dioxidu

C7H4KNO3S'H20
239,77

Ne méné nez 99 % a ne vice nez 101 % C;H4KNO3S vztazeno
na bezvodou bazi

Bilé krystaly nebo bily krystalicky prasek, bez zapachu nebo se
slabym pachem, majici intenzivné sladkou chut' i ve velmi
zfedénych roztocich. Pfiblizné 300krat az 500krat sladsi nez
sacharosa

Snadno rozpustny ve vodé€, mirné rozpustny v ethanolu

Ne vice nez 8 % (120 °C, étyfi hodiny)

K 10 ml roztoku 1:20, pfedem okyselenému péti kapkami
kyseliny octové, se piidaji tii kapky pfiblizné molarniho
roztoku chloridu zelezitého ve vodé. Neobjevi se zadna sraze-
nina ani fialové zbarveni.

Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na suSinu
Ne vice nez 10 mg/kg vztazeno na susSinu

Ne vice nez 25 mg/kg vztazeno na susinu

Nesmi byt pfitomny
Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 30 mg/kg vztazeno na susSinu

Ne vice nez 1 mg/kg vztazeno na susinu

4,1',6'-trichlorgalaktosacharosa

(1,6-dichlor-1,6-dideoxy-B-D-fruktofuranosyl)-4-chlor-4-deoxy-
a-D-galaktopyranosid

259-952-2
CioH;9Cl30g
397,64

Obsah nejméné 98 % a nejvyse 102 % C;,H;9Cl50g, vztazeno
na bezvodou bazi.

Bily az témér bily krystalicky praSek, prakticky bez zapachu.

Snadno rozpustna ve vodé, methanolu a ethanolu
Mimé rozpustna v ethyl-acetatu
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Absorpce v
oblasti spektra

infracervené

Chromatografie na tenké|

vrstvé

D. Specificka opticka otacivost

Cistota
Voda
Siranovy popel
Jiné chlorované disacharidy
Chlorované monosacharidy
Trifenylfosfinoxid
Methanol
Olovo

VB
E 957 - THAUMATIN
Synonyma
Definice

Chemicky ndazev

Einecs
E cislo
Chemicky vzorec

Relativni molekulova hmotnost
Obsah
Popis

Identifikace
Rozpustnost
Cistota
Ubytek hmotnosti susenim
Uhlohydraty
Siranovy popel
Hlinik
Arzen
Olovo
Mikrobiologické pozadavky

Infracervené spektrum disperze vzorku v bromidu draselném
vykazuje taz relativni maxima pfi podobnych vinoctech jako
referencni spektrum ziskané za pouziti referencniho standardu
sukralosy.

Hlavni skvrna zku$ebniho roztoku vykazuje tutéz hodnotu Rf
jako hlavni skvrna standardniho roztoku A v testu na jiné
chlorované disacharidy. Tento standardni roztok se ziska
rozpu§ténim 1,0 g referenéniho standardu sukralosy v 10 ml
methanolu.

[0]p2® = + 84,0° az + 87,5° vztaZeno na bezvodou bazi (10 %
(m/V) roztok)

nez 2,0 % (Karl-Fischerova metoda)
0,7 %

0,5 %

0,1 %

150 mg/kg

0,1 %

1 mg/kg

Ne vice
Ne vice nez
Ne vice nez
Ne vice nez
Ne vice nez
Ne vice nez

Ne vice nez

Thaumatin se ziskava vodnou extrakci (pH 2,5 az 4) semenikt
plodu pfirodniho druhu Thaumatococcus daniellii (Benth)
a sestava v podstaté z bilkovin thaumatin I a thaumatin II
spolu s malymi mnozstvimi rostlinnych slozek pochazejicich
z vychoziho materialu

258-822-2
E 957
Polypeptid 207 aminokyselin

Thaumatin I 22209
Thaumatin II 22293

Ne méné nez 16 % dusiku vztazeno na susinu, coZ je ekviva-
lentni ne méné nez 94 % bilkovin (N x 5,8)

Krémové zbarveny prasek bez zapachu s intenzivné sladkou
chuti. Pfiblizné 200krat az 300krat slad$i nez sacharosa

Velmi snadno rozpustny ve vodé€, nerozpustny v acetonu

Ne vice nez 9 % (105 °C do konstantni hmotnosti)
Ne vice nez 3 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 2 % vztazeno na susinu

Ne vice nez 100 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na suSinu

3 mg/kg vztazeno na suSinu

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi: max. 1000/g E.
Coli: Nepritomny v 1 g

E 959 — NEOHESPERIDINDIHYDROCHALKON

Synonyma

Definice

Chemicky nazev

Einecs

Neohesperidindihydrochalkon, NHDC, hesperetindihydrochal-
kon4Bneohesperidosid, neohesperidin DC

20o0Lrhamnopyranosyl4‘BDglukopyranosyl hesperetindihydro-
chalkon, ziskany katalytickou hydrogenaci neohesperidinu

243-978-6
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E cislo
Chemicky vzorec
Relativni molekulovda hmotnost
Obsah
Popis

Identifikace
A. Rozpustnost

B. Absorpcni maximum
v ultrafialové oblasti spektra

C. Neuova zkouska

Cistota
Ubytek hmotnosti susenim
Siranovy popel
Arzen
Olovo

Tezké kovy

E 959

CpsH36015

612.,6

Obsah ne méné€ nez 96 % vztazeno na susinu

Téméf bily krystalicky prasek bez zapachu s charakteristickou
intenzivni sladkou chuti. Pfiblizné 1000krat az 1800krat sladsi
nez sacharosa

Snadno rozpustny v horké vodé, velmi téZce rozpustny ve
studené vode¢, prakticky nerozpustny v etheru a benzenu

282 az 283 nm pro roztok 2 mg ve 100 ml methanolu

Rozpusti se asi 10 mg neohesperidinu DC v 1 ml methanolu,
pfidd se 1 ml jednoprocentniho methanolového roztoku
2aminoethyldifenylboratu. Vytvoii se jasné zluté zbarveni

Ne vice nez 11 % (105 °C, tfi hodiny)
Ne vice nez 0,2 %vztaZzeno na suSinu
Ne vice nez 3 mg/kg vztazeno na susinu
Ne vice nez 2 mg/kg vztazeno na susinu

Ne vice nez 10 mg/kg vyjadieno jako Pb v susiné

E 962 SUL ASPARTAMU A ACESULFAMU

Synonyma

Definice

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec
Molekulova hmotnost
Obsah

Popis
Identifikace
A. Rozpustnost

B. Transmitance

C. Specificka opticka otacivost

Cistota
Ubytek hmotnosti susenim

5-benzyl-3,6-dioxopiperazin-2-
octovd kyselina

Olovo

Aspartam-acesulfam, siil aspartamu-acesulfamu

Sal se pfipravuje zahfivanim aspartamu a acesulfamu K v
piiblizném poméru 2:1 hmot., v roztoku s kyselym pH, ktery
umoziuje krystalizaci. Draslik a vlhkost se odstrani. Produkt je
stabilngjsi nez samotny aspartam.
6-methyl-1,2,3-oxathiazin-4(3H)-one-2,2-dioxid L-fenylalanyl-
2-methyl-L-a-stl kyseliny asparagové

C15Hp309N;S

457,46

63,0 % az 66,0 % aspartamu (vztazeno na susinu) a 34,0 % az
37 % acesulfamu (kyseld forma, vztazeno na susinu)

Bily krystalicky prasek, bez zapachu

Mirné rozpustny ve vodé, tézce rozpustny v ethanolu

Transmitance 1 % vodného roztoku stanovena v 1 cm kyveté
pti 430 nm vhodnym spektrofotometrem za pouziti vody jako
referen¢niho roztoku, je nejméné 0,95, coz odpovida nejvyse
absorbanci pftiblizné 0,022.

[a]p®® = + 14,5° to + 16,5°

Stanovi se pii koncentraci 6,2 g v 100 ml kyseliny mravenci
(15N) do 30 min od pfipravy roztoku. Poté se provede korekce
hodnoty specifické optické otacivosti na obsah aspartamu v soli
aspartamu-acesulfamu vydélenim cislem 0,646.

Ne vice nez 0,5 % (105 °C, ¢tyfi hodiny)

Ne vice nez 0,5 %

Ne vice nez 1 mg/kg



