
Ο∆ΗΓΙΑ 2003/95/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 27ης Οκτωβρίου 2003
για τροποποίηση της οδηγίας 96/77/EΚ περί θεσπίσεως ειδικών κριτηρίων καθαρότητας για τα πρόσθετα

τροφίµων πλην των χρωστικών και των γλυκαντικών υλών

(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 επιτρέπεται να χρησιµοποιούνται στα τρό-
φιµα τα οποία προορίζονται για ανθρώπινη διατροφή (1), όπως τρο-
ποποιήθηκε από την οδηγία 93/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου (2), και ιδίως το άρθρο 3 παράγραφος 3
στοιχείο α),

Μετά από διαβούλευση της επιστηµονικής επιτροπής τροφίµων,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η οδηγία 95/2/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 20ής Φεβρουαρίου 1995, για τα πρό-
σθετα τροφίµων πλην των χρωστικών και των γλυκα-
ντικών (3), όπως τροποποιήθηκε για τελευταία φορά από την
οδηγία 2001/5/EΚ (4), θεσπίζει κατάλογο ουσιών οι οποίες
µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως πρόσθετα τροφίµων πλην
των χρωστικών και των γλυκαντικών υλών.

(2) Η οδηγία 96/77/EK της Επιτροπής (5), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 2002/82/EK (6) καθορίζει τα
κριτήρια καθαρότητας για τα πρόσθετα που αναφέρονται
στην οδηγία 95/2/EK.

(3) Η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων γνωµοδότησε στις 6
Μαΐου 2002 ότι η παρουσία αιθυλενοξειδίου πρέπει να
περιοριστεί κάτω από το όριο ανίχνευσης. Συνεπώς, το σχε-
τικό κριτήριο των υπαρχόντων κριτηρίων καθαρότητας που
καθορίζονται στην οδηγία 96/77/EK πρέπει να προσαρµο-
στεί.

(4) Είναι απαραίτητο να προσαρµοστούν στην τεχνική πρόοδο
τα υπάρχοντα κριτήρια καθαρότητας για το νιτρικό νάτριο Ε
251 και την βήτα-κυκλοδεξτρίνη Ε 459.

(5) Είναι αναγκαίο να ληφθούν υπόψη οι προδιαγραφές και οι
αναλυτικές τεχνικές για τα πρόσθετα όπως καθορίζονται
στον Codex Alimentarius έτσι όπως διαµορφώθηκαν από
την κοινή επιτροπή εµπειρογνωµόνων των FAO/WHO για
τα πρόσθετα τροφίµων (JECFA).

(6) Εποµένως η οδηγία 96/77/EΚ πρέπει να τροποποιηθεί
ανάλογα.

(7) 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 96/77/EK τροποποιείται όπως καθορί-
ζεται στο παράρτηµα 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 µέχρι την 1η Νοέµβριου 2004.
Πληροφορούν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίσουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές θα
πρέπει να περιέχουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή θα πρέπει
να συνοδεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµο-
σίευσή τους. Ο τρόπος της παραποµπής καθορίζεται από τα κράτη
µέλη.

Άρθρο 3

Προϊόντα που έχουν κυκλοφορήσει στην αγορά ή επισηµανθεί πριν
από την 1η Νοέµβριου 2004 και δε συµµορφώνονται µε την
παρούσα οδηγία µπορούν να διατεθούν µέχρι εξαντλήσεως των
αποθεµάτων.

Άρθρο 4

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

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 27 Οκτωβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Το παράρτηµα της οδηγίας 96/77/EK τροποποιείται ως εξής:

1. Το κείµενο σχετικά µε το νιτρικό άλας νατρίου Ε 251 αντικαθίσταται ως εξής:

«Ε 251 ΝΙΤΡΙΚΟ ΝΑΤΡΙΟ

1. ΣΤΕΡΕΟ ΝΙΤΡΙΚΟ ΝΑΤΡΙΟ

Συνωνυµία Νίτρο της Χιλής

Νιτρική σόδα

Ορισµός

Χηµική ονοµασία Νιτρικό νάτριο

αριθ. EINECS 231-554-3

Χηµικός τύπος NaNO3

Μοριακό βάρος 85,00

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 99 % µετά από ξήρανση

Περιγραφή Λευκή, κρυσταλλική, ελαφρώς υγροσκοπική σκόνη

Ταυτοποίηση

Α. Θετικές δοκιµές νιτρικών ιόντων και νατρίου

Β. pH διαλύµατος 5 % Τουλάχιστον 5,5 και όχι υψηλότερο από 8,3

Καθαρότητα

Απώλεια κατά την ξήρανση 2 % κατ' ανώτατο όριο µετά από ξήρανση σε 105 °C επί 4 ώρες

Νιτρώδη άλατα 30 mg/kg κατ' ανώτατο όριο, εκφρασµένα σε NaNO2

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Ε 251 ΝΙΤΡΙΚΟ ΝΑΤΡΙΟ

2. ΥΓΡΟ ΝΙΤΡΙΚΟ ΝΑΤΡΙΟ

Ορισµός Το υγρό νιτρικό νάτριο είναι το υδατικό διάλυµα νιτρικού νατρίου
ως το άµεσο αποτέλεσµα της χηµικής αντίδρασης µεταξύ του
υδροξειδίου του νατρίου και του νιτρικού οξέος σε στοιχειοµε-
τρικά ποσά, χωρίς να έπεται κρυστάλλωση. Οι τυποποιηµένες
µορφές που παρασκευάζονται από το υγρό νιτρικό νάτριο που
ανταποκρίνεται σ' αυτές τις προδιαγραφές µπορούν να περιέχουν
νιτρικό οξύ σε περίσσεια, εάν δηλώνονται ή επισηµαίνονται
σαφώς.

Χηµική ονοµασία Νιτρικό νάτριο

αριθ. EINECS 231-554-3

Χηµικός τύπος NaNO3

Μοριακό βάρος 85,00

∆οκιµασία Περιεκτικότητα µεταξύ 33,5 % και 40,0 % NaNO3

Περιγραφή ∆ιαυγές άχρωµο υγρό

Ταυτοποίηση

Α. Θετικές δοκιµές για το νιτρικό άλας και για το
νάτριο

Β. PH Τουλάχιστον 1,5 και όχι υψηλότερο από 3,5

Καθαρότητα

Ελεύθερο νιτρικό οξύ 0,01 % κατ' ανώτατο όριο

Νιτρώδη άλατα 10 mg/kg κατ' ανώτατο όριο εκφρασµένα σε NaNO2

Αρσενικό 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 0,3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αυτή η προδιαγραφή αναφέρεται σε υδατικό
διάλυµα 35 %»
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2. Τα κείµενα σχετικά µε τα Ε 431 στεατικό πολυοξυαιθυλένιο (40), Ε 432 µονολαυρική πολυοξυ-αιθυλενο-σορβιτάνη (poly-
sorbate 20), Ε 433 µονοελαϊκή πολυοξυ-αιθυλενο-σορβιτάνη (polysorbate 80), Ε 434 Μονοπαλµτική πολυοξυ-αιθυλενο-
σορβιτάνη (polysorbate 40), Ε 435 µονοστεατική πολυοξυ-αιθυλενο-σορβιτάνη (polysorbate 60) και Ε 436 τριστεατική
πολυοξυ-αιθυλενο-σορβιτάνη (polysorbate 65) αντικαθίστανται ως εξής:

«Ε 431 ΣΤΕΑΤΙΚΟ ΠΟΛΥΟΞΥΑΙΘΥΛΕΝΙΟ (40)

Συνώνυµα Stearate Polyoxyl (40)

µονοστεατικό πολυοξυαιθυλένιο (40)

ορισµός Ένα µείγµα µονο- και δι-εστέρων του εδώδιµου εµπορικού στεα-
τικού οξέος και µικτών πολυοξυαιθυλενοδιολών (µε µέσο µήκος
πολυµερούς περίπου 40 µονάδων οξυαιθυλενίου) µαζί µε ελεύ-
θερη πολυόλη.

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 97,5 % σε άνυδρη βάση

Περιγραφή Νιφάδες κρεµ χρώµατος ή κηρώδες στερεό στους 25 °C, µε
ελαφρά οσµή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Ένωση διαλυτή στο ύδωρ, την αιθανόλη, τη µεθανόλη και τον
οξικό αιθυλεστέρα Αδιάλυτη στο ορυκτέλαιο

Β. Περιοχή σηµείου πήξης 39 °C-44 °C

Γ. Φάσµα υπέρυθρης απορρόφησης Το χαρακτηριστικό ενός εστέρα µερικού λιπαρού οξέος της
πολυοξυαιθυλιωµένης πολυόλης

Καθαρότητα

Υγρασία 3 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος του Karl Fischer)

Βαθµός οξύτητας 1 κατ' ανώτατο όριο

Αριθµός σαπωνοποίησης Τουλάχιστον 25 και όχι περισσότερο από 35

Αριθµός υδροξυλίων Τουλάχιστον 27 και όχι περισσότερο από 40

1,4-διοξάνη 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενοξείδιο 0,2 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενογλυκόλες (µονο- και δι-) 0,25 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Ε 432 ΜΟΝΟΛΑΥΡΙΚΗ ΠΟΛΥΟΞΥ-ΑΙΘΥΛΕΝΟ-ΣΟΡΒΙΤΑΝΗ (POLYSORBATE 20)

Συνώνυµα Polysorbate 20

µονολαυρική πολυοξυαιθυλενο (20) σορβιτάνη

Ορισµός Μείγµα µερικών εστέρων σορβιτόλης και µονο- και δι- ανυδριτών
µε το εδώδιµο εµπορικό λαυρικό οξύ και συµπυκνωµένο µε περί-
που 20 γραµµοµόρια αιθυλενοξειδίου ανά γραµµοµόριο σορβι-
τόλης και ανυδριτών της

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 70 % των οµάδων οξυαιθυλενίου,
ισοδύναµη µε περισσότερο από 97,3 % πολυοξυ-αιθυλενο (20)
µονολαυρικής σορβιτάνης σε άνυδρη βάση

Περιγραφή Φαιοκίτρινο ελαιώδες υγρό σε 25 °C µε ελαφρά χαρακτηριστική
οσµή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Ένωση διαλυτή στο ύδωρ, την αιθανόλη, τη µεθανόλη, τον οξικό
αιθυλεστέρα και τη διοξάνη. Αδιάλυτη στο ορυκτέλαιο και τον
πετρελαϊκό αιθέρα

Β. Φάσµα υπέρυθρης απορρόφησης Το χαρακτηριστικό ενός µερικού εστέρα λιπαρού οξέος πολυο-
ξυαιθυλιωµένης πολυόλης
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Καθαρότητα

Υγρασία 3 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος του Karl Fischer)

Βαθµός οξύτητας 2 κατ' ανώτατο όριο

Αριθµός σαπωνοποίησης Τουλάχιστον 40 και όχι περισσότερο από 50

Αριθµός υδροξυλίων Τουλάχιστον 96 και όχι περισσότερο από 108

1,4-διοξάνη 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενοξείδιο 0,2 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενογλυκόλες (µονο- και δι-) 0,25 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Ε 433 ΜΟΝΟΕΛΑΪΚΗ ΠΟΛΥΟΞΥ-ΑΙΘΥΛΕΝΟ-ΣΟΡΒΙΤΑΝΗ (POLYSORBATE 80)

Συνώνυµα Polysorbate 80

Πολυελαϊκή πολυοξυαιθυλενο (20) σορβιτάνη

Ορισµός Μείγµα µερικών εστέρων σορβιτόλης και µονο-και δι-ανυδριτών
µε εδώδιµο εµπορικό ελαϊκό οξύ και συµπυκνωµένο µε περίπου
20 γραµµοµόρια αιθυλενοξειδίου ανά γραµµοµόριο σορβιτόλης
και των ανυδριτών της

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 65 % οµάδων οξυαιθυλενίου, ισο-
δύναµη τουλάχιστον µε 96,5 % µονοελαϊκής πολυοξυ-αιθυλενο
(20) σορβιτάνης σε άνυδρη βάση

Περιγραφή Φαιοκίτρινο ελαιώδες υγρό σε 25 °C µε ελαφρά χαρακτηριστική
οσµή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Ένωση διαλυτή στο ύδωρ, την αιθανόλη, τη µεθανόλη, τον οξικό
αιθυλεστέρα και το τολουόλιο. Αδιάλυτη στο ορυκτέλαιο και τον
πετρελαϊκό αιθέρα

Β. Φάσµα υπέρυθρης απορρόφησης Το χαρακτηριστικό ενός µερικού εστέρα λιπαρού οξέος πολυο-
ξυαιθυλιωµένης πολυόλης

Καθαρότητα

Υγρασία 3 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος του Karl Fischer)

Βαθµός Οξύτητας 2 κατ' ανώτατο όριο

Αριθµός σαπωνοποίησης Τουλάχιστον 45 και όχι περισσότερο από 55

Αριθµός υδροξυλίων Τουλάχιστον 65 και όχι περισσότερο από 80

1,4-διοξάνη 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενοξείδιο 0,2 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενογλυκόλες (µονο- και δι-) 0,25 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο
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Ε 434 ΜΟΝΟΠΑΛΜΙΤΙΚΗ ΠΟΛΥΟΞΥ-ΑΙΘΥΛΕΝΟ-ΣΟΡΒΙΤΑΝΗ (POLYSORBATE 40)

Συνώνυµα Polysorbate 40

Μονοπαλµιτική πολυοξυ-αιθυλενο (20) σορβιτάνη

Ορισµός Μείγµα µερικών εστέρων σορβιτόλης και µονο- και δι- ανυδριτών
µε εδώδιµο εµπορικό παλµιτικό οξύ και συµπυκνωµένο µε περίπου
20 γραµµοµόρια αιθυλενοξειδίου ανά γραµµοµόριο σορβιτόλης
και ανυδριτών της

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 66 % οµάδων οξυαιθυλενίου, ισο-
δύναµη τουλάχιστον µε 97 % µονοπαλµιτικής πολυοξυ-αιθυλενο
(20) σορβιτάνης σε άνυδρη βάση

Περιγραφή Κίτρινο προς πορτοκαλόχρουν ελαιώδες υγρό ή ηµιπήκτωµα
στους 25 °C µε ελαφρά χαρακτηριστική οσµή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Ένωση διαλυτή στο ύδωρ, την αιθανόλη, τη µεθανόλη, τον οξικό
αιθυλεστέρα και την ακετόνη. Αδιάλυτη στο ορυκτέλαιο

Β. Φάσµα υπέρυθρης απορρόφησης Το χαρακτηριστικό ενός µερικού εστέρα λιπαρού οξέος πολυο-
ξυαιθυλιωµένης πολυόλης

Καθαρότητα

Υγρασία 3 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος του Karl Fischer)

Βαθµός οξύτητας 2 κατ' ανώτατο όριο

Αριθµός σαπωνοποίησης Τουλάχιστον 41 και όχι περισσότερο από 52

Αριθµός υδροξυλίων Τουλάχιστον 90 και όχι περισσότερο από 107

1,4-διοξάνη 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενοξείδιο 0,2 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενογλυκόλες (µονο- και δι-) 0,25 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Ε 435 ΜΟΝΟΣΤΕΑΤΙΚΗ ΠΟΛΥΟΞΥ-ΑΙΘΥΛΕΝΟ-ΣΟΡΒΙΤΑΝΗ (POLYSORBATE 60)

Συνώνυµα Polysorbate 60

Μονοστεατική πολυοξυ-αιθυλενο (20) σορβιτάνη

Ορισµός Μείγµα µερικών εστέρων σορβιτόλης και µονο- και δι- ανυδριτών
της µε εδώδιµο εµπορικό στεατικό οξύ και συµπυκνωµένο µε περί-
που 20 γραµµοµόρια αιθυλενοξειδίου ανά γραµµοµόριο σορβι-
τόλης και ανυδριτών της

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 65 % οµάδων οξυαιθυλενίου, ισο-
δύναµη τουλάχιστον µε 97 % µονοστεατικής πολυοξυ-αιθυλενο
(20) σορβιτάνης σε άνυδρη βάση.

Περιγραφή Κίτρινο προς πορτοκαλόχρουν ελαιώδες υγρό ή ηµιπήκτωµα
στους 25 °C µε ελαφρά χαρακτηριστική οσµή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Ένωση διαλυτή στο ύδωρ, τον οξικό αιθυλεστέρα και το τολουό-
λιο. Αδιάλυτη στο ορυκτέλαιο και τα φυτικά έλαια

Β. Φάσµα υπέρυθρης απορρόφησης Το χαρακτηριστικό ενός µερικού εστέρα λιπαρού οξέος πολυο-
ξυαιθυλιωµένης πολυόλης
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Καθαρότητα

Υγρασία 3 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος του Karl Fischer)

Βαθµός οξύτητας 2 κατ' ανώτατο όριο

Αριθµός σαπωνοποίησης Τουλάχιστον 45 και όχι περισσότερο από 55

Αριθµός υδροξυλίων Τουλάχιστον 81 και όχι περισσότερο από 96

1,4-διοξάνη 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενοξείδιο 0,2 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενογλυκόλες (µονο- και δι-) 0,25 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Ε 436 ΤΡΙΣΤΕΑΤΙΚΗ ΠΟΛΥΟΞΥ-ΑΙΘΥΛΕΝΟ-ΣΟΡΒΙΤΑΝΗ (POLYSORBATE 65)

Συνώνυµα Polysorbate 65

Τριστεατική πολυοξυ-αιθυλενο (20) σορβιτάνη

Ορισµός Μείγµα µερικών εστέρων σορβιτόλης και µονο- και δι- ανυδριτών
της µε εδώδιµο εµπορικό στεατικό οξύ και συµπυκνωµένο µε περί-
που 20 γραµµοµόρια αιθυλενοξειδίου ανά γραµµοµόριο σορβι-
τόλης και ανυδριτών της

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 46 % οµάδων οξυαιθυλενίου, ισο-
δύναµη τουλάχιστον µε 96 % τριστεατικής πολυοξυ-αιθυλενο
(20) σορβιτάνης σε άνυδρη βάση

Περιγραφή Σκούρο, κηρώδες στερεό στους 25 °C µε ελαφρά χαρακτηριστική
οσµή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Κολλοειδώς διαλυτή στο ύδωρ. Ένωση διαλυτή στο ορυκτέλαιο,
τα φυτικά έλαια, τον πετρελαϊκό αιθέρα, την ακετόνη, τον αιθέρα,
τη διοξάνη, την αιθανόλη και τη µεθανόλη

Β. Περιοχή σηµείου πήξης 29-33 °C

Γ. Φάσµα υπέρυθρης απορρόφησης Το χαρακτηριστικό ενός µερικού εστέρα λιπαρού οξέος πολυο-
ξυαιθυλιωµένης πολυόλης

Καθαρότητα

Υγρασία 3 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος του Karl Fischer)

Βαθµός οξύτητας 2 κατ' ανώτατο όριο

Αριθµός σαπωνοποίησης Τουλάχιστον 88 και όχι περισσότερο από 98

Αριθµός υδροξυλίων Τουλάχιστον 40 και όχι περισσότερο από 60

1,4-διοξάνη 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενοξείδιο 0,2 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενογλυκόλες (µονο- και δι-) 0,25 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Υδράργυρος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Κάδµιο 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο»
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3. Το κείµενο σχετικά µε την Ε 459 βήτα-κυκλοδεξτρίνη αντικαθίσταται ως εξής:

«Ε 459 ΒΗΤΑ-ΚΥΚΛΟ∆ΕΞΤΡΙΝΗ

Ορισµός Η βήτα-κυκλοδεξτρίνη είναι ένας µη ανάγων κυκλικός σακχαρίτης
που αποτελείται από επτά α-1,4-D-γλυκοπυρανοζυλικές µονάδες.
Η ένωση αυτή προκύπτει από τη δράση της ενζυµικής κυκλογλυ-
κοσζυλ-τρανσφεράσης (CGTase) που λαµβάνεται από το Bacillus
circulans, το Paenibacillus macerans ή το ανασυνδυασµένο
Bacillus licheniformis στέλεχος SJ1608 σε µερικώς υδρολυµένο
άµυλο

Χηµική ονοµασία Κυκλο-επτα-αµυλόζη (Cycloheptaamylose)

Αριθ. EINECS 231-493-2

Χηµικός τύπος (C6H10O5)7

Μοριακό βάρος 1 135

∆οκιµασία Περιεκτικότητα τουλάχιστον 98,0 % (C6H10O5)7 σε άνυδρη βάση

Περιγραφή Ουσιαστικά άοσµο, λευκό ή σχεδόν λευκό κρυσταλλικό στερεό

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Ένωση δύσκολα διαλυτή στο ύδωρ· εύκολα διαλυτή στο θερµό
ύδωρ· ελαφρώς διαλυτή στην αιθανόλη

Β. Ειδική στροφική ικανότητα [α] 25
D: + 160 ° έως + 164 ° (διάλυµα 1 %)

Καθαρότητα

Υγρασία 14 % κατ' ανώτατο όριο (µέθοδος του Karl Fischer)

Άλλες κυκλοδεξτρίνες 2 % κατ' ανώτατο όριο σε άνυδρη βάση

Υπολειµµατικοί διαλύτες (τολουόλιο και τριχλωροαιθυ-
λένιο)

1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο για κάθε διαλύτη

Θειική τέφρα 0,1 % κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 1 mg/kg κατ' ανώτατο όριο»

4. Το κείµενο σχετικά µε τη γλυκόλη πολυαιθυλενίου 6000 αντικαθίσταται ως εξής:

«ΠΟΛΥΑΙΘΥΛΕΝΟΓΛΥΚΟΛΗ 6000

Συνώνυµα PEG 6000

Macrogol 6000

Ορισµός Η πολυαιθυλενογλυκόλη 6000 είναι µείγµα πολυµερών µε το
γενικό τύπο Η — (OCH2 — CH) — OH που αντιστοιχεί σε µια
µέση σχετική µοριακή µάζα περίπου 6000

Χηµικός τύπος (C2H4O)n H2O (n = αριθµός µονάδων αιθυλενοξειδίου που αντι-
στοιχούν σε µοριακό βάρος 6 000 περίπου 140)

Μοριακό βάρος 5 600 — 7 000

∆οκιµασία Τουλάχιστον 90,0 % και όχι περισσότερο από 110,0 %

Περιγραφή Λευκό ή σχεδόν λευκό στερεό µε κηρώδη ή παραφινώδη µορφή

Ταυτοποίηση

Α. ∆ιαλυτότητα Ένωση εύκολα διαλυτή στο ύδωρ και στο µεθυλενοχλωρίδιο. Σχε-
δόν αδιάλυτη στοην αλκοόλη, στον αιθέρα και στα λιπαρά έλαια
και ορυκτέλαια

Β. Περιοχή σηµείου τήξης Μεταξύ 55 °C και 61 °C

Καθαρότητα

Ιξώδες Μεταξύ 0,220 και 0,275 kgm-1 s-1 στους 20 °C

Αριθµός υδροξυλίουων Μεταξύ 16 και 22

Θειική τέφρα 0,2 % κατ' ανώτατο όριο

Αιθυλενοξείδιο 0,2 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Αρσενικό 3 mg/kg κατ' ανώτατο όριο

Μόλυβδος 5 mg/kg»
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