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Ο∆ΗΓΙΑ 2001/52/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 3ης Ιουλίου 2001

για την τροποποίηση της οδηγίας 95/31/ΕΚ για τη θέσπιση ειδικών κριτηρίων καθαρότητας για τα
γλυκαντικά που χρησιµοποιούνται στα τρόφιµα

(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
σχετικά µε τα πρόσθετα που µπορούν να χρησιµοποιούνται στα
τρόφιµα τα οποία προορίζονται για την ανθρώπινη διατροφή (1),
όπως τροποποιήθηκε από την οδηγία 94/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (2), και ιδίως το άρθρο 3 παρά-
γραφος 3 στοιχείο α),

Μετά από διαβούλευση µε την επιστηµονική επιτροπή τροφίµων,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 94/35/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 30ής Ιουνίου 1994, για τα γλυκαντικά
που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν στα τρόφιµα (3) όπως
τροποποιήθηκε από την οδηγία 96/83/ΕΚ (4), περιέχει κατά-
λογο µε τις ουσίες που µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως
γλυκαντικά στα τρόφιµα.

(2) 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 (5), όπως τροπο-
ποιήθηκε τελευταία από την οδηγία 2000/51/ΕΚ (6), καθο-
ρίζει τα κριτήρια καθαρότητας για τα γλυκαντικά που ανα-
φέρονται στην οδηγία 94/35/ΕΚ.

(3) Είναι αναγκαίο, υπό το πρίσµα της τεχνικής προόδου, να
τροποποιηθούν τα κριτήρια καθαρότητας που θεσπίζονται
στην οδηγία 95/31/ΕΚ για τη µαννιτόλη (Ε 421) και το
ακεσουλφαµικό κάλιο (Ε 950).

(4) Είναι αναγκαίο να ληφθούν υπόψη οι προδιαγραφές και οι
αναλυτικές τεχνικές για τα γλυκαντικά όπως καθορίζονται
στον Codex Alimentarius της µεικτής επιτροπής εµπει-
ρογνωµόνων FAO/ΠΟΥ για τα πρόσθετα τροφίµων (JECFA).

(5) Εποµένως, είναι αναγκαία η τροποποίηση της οδηγίας 95/
31/ΕΚ.

(6) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής τροφίµων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Στο παράρτηµα της οδηγίας 95/31/ΕΚ, το κείµενο που αφορά τις
ουσίες Ε 421 µαννιτόλη και Ε 950 ακεσουλφαµικό κάλιο αντικαθί-
σταται από το κείµενο του παραρτήµατος της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονι-
στικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία το αργότερο στις 30 Ιουνίου 2002. Πληροφο-
ρούν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, οι τελευταίες
αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται
από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο
τρόπος της παραποµπής καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοι-
νοτήτων.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 3 Ιουλίου 2001.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής

(1) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 27.
(2) ΕΕ L 237 της 10.9.1994, σ. 1.
(3) ΕΕ L 237 της 10.9.1994, σ. 3.
(4) ΕΕ L 48 της 19.2.1997, σ. 16.
(5) ΕΕ L 178 της 28.7.1995, σ. 1.
(6) ΕΕ L 198 της 4.8.2000, σ. 41.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

«E 950 ΑΚΕΣΟΥΛΦΑΜΙΚΟ ΚΑΛΙΟ

Συνώνυµα Ακεσουλφαµικό κάλιο, άλας καλίου του 3,4-διυδρο-6-µεθυλ-1,2,3-οξαθεια-
ζιν-4-ονο-2,2-διοξειδίου

Ορισµός

Χηµική ονοµασία Άλας καλίου του 6-µεθυλ-1,2,3-οξαθειαζιν-4(3H)-ονο-2,2-διοξειδίου

EINECS 259-715-3

Χηµικός τύπος C4H4KNO4S

Μοριακό βάρος 201,24

∆οκιµασία Ελάχιστη περιεκτικότητα σε C4H4KNO4S, 99 % επί ξηρού

Περιγραφή Άοσµη, λευκή, κρυσταλλική σκόνη. Περίπου 200 φορές γλυκύτερο από τη
σακχαρόζη.

Αναγνώριση

Α. ∆ιαλυτότητα Πολύ ευδιάλυτο στο νερό, πολύ λίγο διαλυτό σε αιθανόλη

Β. Απορρρόφηση στο υπεριώδες Μέγιστο απορρόφησης στα 227 ± 2nm για διάλυµα 10 mg σε
1 000 ml νερό

Γ. Θετική δοκιµή για κάλιο Ικανοποιεί τη δοκιµή (ελέγξτε το λαµβανόµενο κατάλοιπο µε ανάφλεξη 2 g
του δείγµατος)

∆. ∆οκιµή καθίζησης Προσθέστε λίγες σταγόνες διαλύµατος 10 % κοβαλτιεξανιτρώδους νατρίου
σε διάλυµα που περιέχει 0,2 g δείγµατος, 2 ml οξικού οξέος και 2 ml
νερού. Παράγεται κίτρινο ίζηµα

Καθαρότητα

Απώλεια κατά την ξήρανση 1 % (105 °C, 2 ώρες) κατ’ ανώτατο όρια

Οργανικές προσµίξεις Ικανοποιεί τη δοκιµή για 20 mg/kg συστατικών ενεργών στο υπεριώδες

Φθοριούχα 3 mg /kg κατ’ ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

E 421 Μαννιτόλη

1. Μαννιτόλη

Συνώνυµα D-µαννιτόλη

Ορισµός Παρασκευάζεται µε καταλυτική υδρογόνωση διαλυµάτων υδρογονανθράκων
που περιέχουν γλυκόζη ή/και φρουκτόζη

Χηµική ονοµασία D-µαννιτόλη

EINECS 200-711-8

Χηµικός τύπος C6H14O6

Μοριακό βάρος 182,2

∆οκιµασία Ελάχιστη περιεκτικότητα σε D-µανιττόλη 96,0 % και µέγιστη περιεκτι-
κότητα 102 % επί ξηρού

Περιγραφή Λευκή, άοσµη, κρυσταλλική σκονή

Αναγνώριση

Α. ∆ιαλυτότητα ∆ιαλυτή στο νερό, πολύ λίγο διαλυτή σε αιθανόλη, πρακτικώς αδιάλυτη σε
αιθέρα

Β. Περιοχή τήξεως Μεταξύ 164 και 169 °C

Γ. Χρωµατογραφία λευκής στιβάδας Ικανοποιεί τη δοκιµή

∆. Ειδική στροφική ικανότητα [a] 20
D: + 23° έως + 25° (βορικό διάλυµα)

Ε. pH Μεταξύ 5 και 8

Προστίθεται 0,5 ml κεκορεσµένου διαλύµατος χλωριούχου καλίου σε
10 m διαλύµατος 10 % βάρους διαλυµένης ουσίας/συνολικό όγκο και στη
συνέχεια µετράται το pH
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Καθαρότητα

Απώλεια κατά την ξήρανση 0,3 % (105°C, 4 ώρες) κατ’ ανώτατο όριο

Ανάγοντα σάκχαρα 3,3 % (εκφρασµένα σε γλυκόζη) κατ’ ανώτατο όριο

Ολικά σάκχαρα 1 % (εκφρασµένα σε γλυκόζη) κατ’ ανώτατο όριο

Θειική τέφρα 0,1 % κατ’ ανώτατο όριο

Χλωριούχα 70 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

Θειικά 100 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

Νικέλιο 2 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

2. Μαννιτόλη παρασκευαζόµενη µε ζύµωση

Συνώνυµα D-µαννιτόλη

Ορισµός Παρασκευάζεται µε ασυνεχή ζύµωση κάτω από αερόβιες µε τη χρήση
συµβατικού στελέχους του ζυµοµύκητα Zygosaccharomyces rouxii

Χηµική ονοµασία D-µαννιτόλη

EINECS 200-711-8

Χηµικός τύπος C6H14O6

Μοριακό βάρος 182,2

∆οκιµασία Ελάχιστη περιεκτικότητα 99 % επί ξηρού

Περιγραφή Λευκή, άοσµη, κρυσταλλική σκόνη

Αναγνώριση

Α. ∆ιαλυτότητα ∆ιαλυτή στο νερό, πολύ λίγο διαλυτή στην αιθανόλη, πρακτικώς αδιάλυτη
σε αιθέρα

Β. Περιοχή τήξεως Μεταξύ 164 και 169 °C

Γ. Χρωµατογραφία λεπτής στιβάδας Ικανοποιεί τη δοκιµή

∆. Ειδική στροφική ικανότητα [a] 20
D: + 23° έως + 25° (βορικό διάλυµα)

Ε. pH Μεταξύ 5 και 8

Προστίθεται 0,5 ml κεκορεσµένου διαλύµατος χλωριούχου καλίου σε
10 ml διαλύµατος 10 % βάρους διαλυµένης ουσίας/συνολικό όγκο του
δείγµατος και στη συνέχεια µετράται το pH

Καθαρότητα

Αραβιτόλη 0,3 % κατ’ ανώτατο όριο

Απώλεια κατά την ξήρανση 0,3 % (105 °C, 4 ώρες) κατ’ ανώτατο όριο

Ανάγοντα σάκχαρα 3,3 % (εκφρασµένα σε γλυκόζη) κατ’ ανώτατο όριο

Ολικά σάκχαρα 1 % (εκφρασµένα σε γλυκόζη) κατ’ ανώτατο όριο

Θειική τέφρα 0,1 % κατ’ ανώτατο όριο

Χλωριούχα 70 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

Θειικά 100 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ’ ανώτατο όριο

Αερόβια µεσοφιλικά βακτήρια 103 g κατ’ ανώτατο όριο

Κολοβακτηρίδια Απουσία σε 10 g

Salmonella Απουσία σε 10 g

E. coli Απουσία σε 10 g

Staphylococcus aureus Απουσία σε 10 g

Pseudomonas aeruginosa Απουσία σε 10 g

Μούχλες Όχι περισσότερες από 100/g

Ζυµοµύκητες Όχι περισσότεροι από 100/g»


