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KOMISJONI DIREKTIIV 2003/95/EU,
27. oktoober 2003,
millega muudetakse direktiivi 96/77/EU, millega niihakse ette toiduainetes kasutatavate lisaainete (vilja
arvatud virv- ja 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, (') viimati muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 94/34/EU, () eriti
selle artikli 3 1oike 3 punkti a,

olles konsulteerinud toidu teaduskomiteega

ning arvestades jirgmist:

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. veebruari 1995. aasta
direktiivis 95/2/EU toiduainetes kasutatavate lisaainete
(vdlja arvatud vdrv- ja magusainete) kohta, (3) viimati
muudetud direktiiviga 2001/5/EU, (4) kehtestatakse nende
ainete loetelu, mida voib kasutada toiduainetes lisaainetena
(vdlja arvatud vérv- ja magusainetena).

(2)  Komisjoni direktiiviga 96/77/EU, (°) viimati muudetud
direktiiviga  2002/82/EU;, (°)  sitestatakse  direktiivis
95/2/EU nimetatud lisaainete jaoks puhtusekriteeriumid.

(3)  Toidu teaduskomitee jireldas oma 6. mai 2002. aasta
otsuses, et etiileenoksiidi sisaldus tuleks viia allapoole
avastamispiiri. Seetdttu on vaja direktiivis 96/77/EU
sitestatud olemasolevate puhtuskriteeriumite vastavat
kriteeriumi kohandada.

(4)  E 251 naatriumnitraadi ja E 459 beeta-tsiiklodekstriini
olemasolevaid puhtuskriteeriume on vaja kohandada
tehnika arenguga.

(50  On vaja arvesse votta FAO/WHO tiihise lisaainete ekspert-
komisjoni (JECFA) poolt Codex Alimentarius'es esitatud
lisaainete spetsifikatsioone ja analiiiisimeetodeid.

(6)  Seetdttu tuleks direktiivi 96/77/EU vastavalt muuta.

(7)  Kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu komitee arvamusega,

() EUTL 40, 11.2.1989, Ik 27.
(® EUTL237,10.9.1994, Ik 1.
() EUTL61,18.3.1995, Ik 1.
(% EUTL 55, 24.2.2001, Ik 59.
() EUTL 339, 30.12.1996, Ik 1.
() EUTL 292, 28.10.2002, Ik 1.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 96/77EU lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi
lisale.

Artikkel 2

Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
digus- ja haldusnormid hiljemalt 1. novembriks 2004.
Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjonile.

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

Artikkel 3

Enne 1. novembrit 2004 turule viidud vdi mirgistatud tooteid,
mis ei vasta kiesolevale direktiivile, voib siiski turustada kuni
varude ammendumiseni.

Artikkel 4

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

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 27. oktoober 2003
Komisjoni nimel
komisjoni liige

David BYRNE
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Direktiivi 96/77EU lisa muudetakse jargmiselt.

LISA

1. E 251 naatriumnitraati kisitlev tekst asendatakse jirgmisega:

“E 251 NAATRIUMNITRAAT

1. TAHKE NAATRIUMNITRAAT

Siinoniiiimid

Miiiratlus
Keemiline nimetus
EINECS
Keemiline valem
Molekulmass
Analiliis

Kirjeldus

Identifitseerimine
A. Nitraadi ja naatriumi proovid on positiivsed

B. 5 %lise lahuse pH

Puhtus

Massikadu kuivatamisel
Nitritid

Arseen

Plii

Elavhobe

E 251 NAATRIUMNITRAAT

2. VEDEL NAATRIUMNITRAAT

Miiratlus

Keemiline nimetus
EINECS
Keemiline valem
Molekulmass
Analiliis

Kirjeldus

Identifitseerimine
A. Nitraadi ja naatriumi proovid on positiivsed
B. pH

Puhtus

Vaba limmastikhape
Nitritid

Arseen

Plii

Elavhabe

Kiesolev spetsifikatsioon on 35 %lise vesilahuse
kohta.”

Tsiili salpeeter

Kuupsalpeeter voi naatriumsalpeeter

Naatriumnitraat

231-554-3

NaNO,

85,00

Piras kuivatamist on sisaldus vihemalt 99 %

Valge kristalne pisut hiigroskoopne pulber

5,5-8,3

Kuni 2 % (kuivatatakse 105 °C juures 4 tundi)
Kuni 30 mg/kg (iimber arvutatuna NaNO,-ks)
Kuni 3 mg/kg
Kuni 5 mg/kg
Kuni 1 mg/kg

Vedel naatriumnitraat on naatriumhiidroksiidi ja stohhiomeetrilises
koguses limmastikhappe keemilise reaktsiooni otsesaadusena tekkiv
naatriumnitraadi  vesilahus, mis ei ole seejirel kristalliseerunud.
Konealusele spetsifikatsioonile vastavad vedelast naatriumnitraadist val-
mistatud standardlahused vdivad sisaldada iillemaarast limmastikhapet,
kui see on selgelt dra margitud voi sildil tahistatud.

Naatriumnitraat

231-554-3

NaNO,

85,00

NaNOj sisaldus 33,5 %-40,0 %

Selge virvitu vedelik

1,5-3,5

Kuni 0,01 %

Kuni 10 mg/kg (iimber arvutatuna NaNO,-ks)
Kuni 1 mg/kg

Kuni 1 mg/kg

Kuni 0,3 mg/kg
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2. E 431 poliioksiietiileen(40)stearaati, E 432 poliisorbaat 20, E 433 poliisorbaat 80, E 434 poliisorbaat 40, E 435 poliisorbaat
60 ja E 436 poliisorbaat 65 kisitlev tekst asendatakse jargmisega:

“E 431 POLUOKSUETULEEN(40)STEARAAT

Siinoniiiimid Poliioksiiiil(40)stereaat
Poliioksiietiileen(40)monostearaat

Miiratlus Koosneb toiduks kasutatava steariinhappe ja poliioksiietiileendioo-
lide (keskmine poliimerisatsiooniaste 40) mono- ja diestritest ning
vabadest poliioolidest

Analiliis Sisaldus vahemalt 97,5 % veevabast massist
Kirjeldus Kreemika virvusega ndrga 16hnaga helbed voi vahajas tahke aine

25 °C juures

Identifitseerimine

A. Lahustuvus Vees, etanoolis, metanoolis ja etiiiilatsetaadis lahustub. Mineraal-
olis ei lahustu

B. Sulamistemperatuuri vahemik 39 °C-44 °C

C. Infrapunane neeldumisspekter Poliiokstietiiiilpoliiooli osaliselt rasvhappega esterdatud iihendi ise-
loomulik spekter

Puhtus

Vesi Kuni 3 % (Karl Fischeri meetod)

Happearv Kuni 1

Seebistumisarv 25-35

Hiidrokstiilarv 27-40

1,4-dioksaan Kuni 5 mg/kg

Etiileenoksiid Kuni 0,2 mg(kg

Mono- ja dietiileengliikool Kuni 0,25 %

Arseen Kuni 3 mg/kg

Plii Kuni 5 mg/kg

Elavhobe Kuni 1 mgfkg

Kaadmium Kuni 1 mg/kg

E 432 POLUSORBAAT 20

Siinoniiiimid Poliisorbaat 20
Poliioksiietiileen(20)sorbitaanmonolauraat

Miiratlus Koosneb toiduks kasutatava lauriinhappega osaliselt esterdatud
sorbitooli ja tema mono- ja dianhiidriidide segust, mis on konden-
seeritud etiileenoksiidiga ligikaudse suhtega 20 mooli etiileenok-
siidi 1 mooli sorbitooli ja tema anhiidriidide kohta

Analiiiis Vihemalt 70 % oksiietiileenrithmi, mis vastab vihemalt 97,3 %
poliioksiietiileen(20)-sorbitaanmonolauraadile ~ veevaba massi
kohta

Kirjeldus Sidrunkollase kuni merevaikkollase varvusega dlijas vedelik 25 °C

juures, norga iseloomuliku 16hnaga

Identifitseerimine

A. Lahustuvus Vees, etanoolis, metanoolis, atsetaadis ja dioksaanis lahustub. Mine-
raaldlis ja petrooleetris ei lahustu

B. Infrapunane neeldumisspekter Poliiokstietiitilpoliiooli osaliselt rasvhappega esterdatud ithendi ise-

loomulik spekter




13/32. kd Euroopa Liidu Teataja 463

Puhtus

Vesi Kuni 3 % (Karl Fischeri meetod)
Happearv Kuni 2
Seebistumisarv 40-50
Hiidroksiiiilarv 96-108
1,4-dioksaan Kuni 5 mgfkg
Etiileenoksiid Kuni 0,2 mg/kg
Mono- ja dietiileenglitkool Kuni 0,25 %
Arseen Kuni 3 mg/kg
Plii Kuni 5 mg/kg
Elavhobe Kuni 1 mg/kg
Kaadmium Kuni 1 mg/kg

E 433 POLUSORBAAT 80

Siinoniiiimid Poliisorbaat 80
Poliioksiietiileen(20)sorbitaanmonooleaat

Mairatlus Koosneb toiduks kasutatava oleiinhappega osaliselt esterdatud sor-
bitooli ja tema mono- ja dianhiidriidide segust, mis on kondensee-
ritud etiileenoksiidiga ligikaudse suhtega 20 mooli etiileenoksiidi 1
mooli sorbitooli ja tema anhiidriidide kohta

Analiiiis Vihemalt 65 % oksietiilleenrithmi, mis vastab vahemalt 96,5 %
poliioksiietiileen(20)sorbitaanmonooleaadile veevaba massi kohta
Kirjeldus Sidrunkollase kuni merevaikkollase virvusega olijas vedelik 25 °C

juures, norga iseloomuliku 16hnaga

Identifitseerimine

A. Lahustuvus Vees, etanoolis, metanoolis, etiiiilatsetaadis ja tolueenis lahustub.
Mineraaldlis ja petrooleetris ei lahustu

B. Infrapunane neeldumisspekter Poliiokstietiitilpoliiooli osaliselt rasvhappega esterdatud ithendi ise-
loomulik spekter

Puhtus

Vesi Kuni 3 % (Karl Fischeri meetod)

Happearv Kuni 2

Seebistumisarv 45-55

Hiidroksiiiilarv 65-80

1,4-dioksaan Kuni 5 mg/kg

Etiileenoksiid Kuni 0,2 mg/kg

Mono- ja dietiileenglitkool Kuni 0,25 %

Arseen Kuni 3 mg/kg

Plii Kuni 5 mg/kg

Elavhobe Kuni 1 mg/kg

Kaadmium Kuni 1 mg/kg
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E 434 POLUSORBAAT 40

Siinoniiiimid

Miiratlus

Analiliis

Kirjeldus

Identifitseerimine

A. Lahustuvus

B. Infrapunane neeldumisspekter

Puhtus

Vesi

Happearv
Seebistumisarv
Hiidroksiiiilarv
1,4-dioksaan
Etiileenoksiid
Mono- ja dietiileenglitkool
Arseen

Plii

Elavhobe

Kaadmium

E 435 POLUSORBAAT 60

Siinoniiiimid

Miiratlus

Analiliis

Kirjeldus

Identifitseerimine

A. Lahustuvus

B. Infrapunane neeldumisspekter

Poliisorbaat 40

Poliiokstietiileen(20)sorbitaanmonopalmitaat

Koosneb toiduks kasutatava palmitiinhappega osaliselt esterdatud
sorbitooli ja tema mono- ja dianhiidriidide segust, mis on konden-

seeritud etiileenoksiidiga ligikaudse suhtega 20 mooli etiileenok-
siidi 1 mooli sorbitooli ja tema anhiidriidide kohta

Vihemalt 66 % oksiietiileenrithmi, mis vastab vihemalt 97 %
poliioksiietiileen(20)sorbitaanmonopalmitaadile veevaba massi

kohta

Sidrunkollase kuni apelsinikollase virvusega Slijas voi poolgeeljas
vedelik 25 °C juures, ndrga iseloomuliku 16hnaga

Vees, etanoolis, metanoolis, etiiiilatsetaadis ja atsetoonis lahustub.
Mineraaldlis ei lahustu

Poliioksiietiiiilpoliiooli osaliselt rasvhappega esterdatud iihendi ise-
loomulik spekter

Kuni 3 % (Karl Fischeri meetod)
Kuni 2

41-52

90-107

Kuni 5 mg/kg

Kuni 0,2 mg/kg

Kuni 0,25 %

Kuni 3 mgfkg

/

Kuni 5 mg/kg

Kuni 1 mg/kg
/

Kuni 1 mg/kg

Poliisorbaat 60

Poliioksiietiileen(20)sorbitaanmonostearaat

Koosneb toiduks kasutatava steariinhappega osaliselt esterdatud
sorbitooli ja tema mono- ja dianhiidriidide segust, mis on konden-
seeritud etiileenoksiidiga ligikaudse suhtega 20 mooli etiileenok-
siidi 1 mooli sorbitooli ja tema anhiidriidide kohta

Vihemalt 65 % oksiietiileenrithmi, mis vastab vihemalt 97 %
poliioksiietiileen(20)sorbitaanmonostearaadile ~ veevaba massi

kohta

Sidrunkollase kuni apelsinikollase virvusega olijas vdi poolgeeljas
vedelik 25 °C juures, norga iseloomuliku 16hnaga

Vees, etiiiilatsetaadis ja tolueenis lahustub. Mineraaldlis ja taime-
olis ei lahustu

Poliiokstietiiiilpoliiooli osaliselt rasvhappega esterdatud iihendi ise-
loomulik spekter
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Puhtus

Vesi

Happearv
Seebistumisarv
Hidroksitilary
1,4-dioksaan
Etiileenoksiid
Mono- ja dietiileenglitkool
Arseen

Plii

Elavhobe

Kaadmium

E 436 POLUSORBAAT 65

Siinonitiimid

Maiste

Analiiiis

Kirjeldus

Identifitseerimine

A. Lahustuvus

B. Sulamistemperatuuri vahemik

C. Infrapunane
neeldumisspekter

Puhtus

Vesi

Happearv
Seebistumisarv
Hidroksiiiilary
1,4-dioksaan
Etiileenoksiid
Mono- ja dietiileenglitkool
Arseen

Plii

Elavhobe

Kaadmium

Kuni 3 % (Karl Fischeri meetod)
Kuni 2

45-55

81-96

Kuni 5 mg/kg
Kuni 0,2 mg/kg
Kuni 0,25 %
Kuni 3 mg/kg
Kuni 5 mgfkg
Kuni 1 mg/kg
Kuni 1 mg/kg

Poliisorbaat 65

Poliioksiietiileen(20)sorbitaantristearaat

Koosneb toiduks kasutatava steariinhappega osaliselt esterdatud
sorbitooli ja tema mono- ja dianhiidriidide segust, mis on konden-
seeritud etiileenoksiidiga ligikaudse suhtega 20 mooli etiileenok-
siidi 1 mooli sorbitooli ja tema anhiidriidide kohta

Vihemalt 46 % oksiietiileenrithmi, mis vastab vihemalt 96 %
poliioksiietiileen(20)sorbitaantristearaadile veevaba massi kohta

Helepruuni virvusega vahajas tahke aine 25 °C juures, ndrga ise-
loomuliku 16hnaga

Vees hajub. Mineraaldlis, taimedlis, petrooleetris, atsetoonis, eetris,
dioksaanis, etanoolis ja metanoolis lahustub

29-33°C

Poliioksiietiiiilpoliiooli osaliselt rasvhappega esterdatud ithendi ise-
loomulik spekter

Kuni 3 % (Karl Fischeri meetod)
Kuni 2

88-98

40-60

Kuni 5 mg/kg

Kuni 0,2 mg/kg

Kuni 0,25 %

Kuni 3 mg/kg

Kuni 5 mg/kg

Kuni 1 mg/kg

Kuni 1 mg/kg”
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3. E 459 beeta-tsiiklodekstriini ksitlev tekst asendatakse jargmisega:

“E 459 BEETA-TSUKLODEKSTRIIN

Miiratlus

Keemiline nimetus
EINECS
Keemiline valem
Molekulmass
Analiiiis

Kirjeldus

Identifitseerimine
A. Lahustuvus

B. Eripoorang
Puhtus

Vesi

Teised tsiiklodekstriinid

Solvendijddgid (tolueen ja trikloroetiileen)

Sulfaattuhk
Arseen

Plii

“POLUETULEENGLUKOOL 6000

Siinoniiiimid

Miiratlus

Keemiline valem

Molekulmass
Analiliis

Kirjeldus

Identifitseerimine

A. Lahustuvus

B. Sulamistemperatuuri vahemik
Puhtus

Viskoossus

Hiidroksiiiilarv

Sulfaattuhk

Etiileenoksiid

Arseen

Plii

Beeta-tsiiklodekstriin on mitteredutseeriv tsiikliline sahhariid, mis
koosneb seitsmest a-1,4-sidemetega seotud D-glitkopiiranosiiiil-
jadgist. Toodet saadakse bakteritest Bacillus circulans ja Paenibacillus
macerans voi bakteri Bacillus licheniformis rekombineeritud tiivest
$J1608 saadud ensiiiimi tsitklogliikosiiiiltranferaasi toimel osaliselt
hiidroliriisitud tirklisesse.

Tsiikloheptaamiilaas

231-493-2

(CsH,405);

1135

Sisaldus vahemalt 98,0 % (C4H,,O5), veevabast massist

Valge vdi peaaegu valge virvusega peaaegu 16hnatu kristalliline
tahke aine

Vees lahustub raskesti, kuumas vees histi, etanoolis natuke.
[a]2° : +160° — +164° (1 %line lahus)

Kuni 14 % (Karl Fischeri meetod)
Kuni 2 % veevabast massist
Kuni 1 mg/kg iga jadgi puhul
Kuni 0,1 %

Kuni 1 mg/kg

Kuni 1 mg/kg”

4. Poliietiileenglitkool 6000 kisitlev tekst asendatakse jargmisega:

PEG 6000
Makrogol 6000

Poliietiileenglitkool 6000 on segu poliimeeridest iildvalemiga
H-(OCH,-CH)-OH ning keskmise suhtelise molekulmassiga ligi-
kaudu 6 000

(C,H,0),, H,O (n = molekulmassile 6 000 vastav etiileenoksiidi-
ithikute arv, ligikaudu 140)

5 600-7 000
Vihemalt 90,0 %, kuid mitte iile 110,0 %

Valge voi peaaegu valge tahke aine, millel on vahajas voi parafiini-
sarnane valimus

Vees ja metiileenkloriidis lahustub viga histi. Alkoholis, eetris ega
olides (naturaal- ja mineraaldlides) praktiliselt ei lahustu

55-61 °C

0,220-0,275 kgm™'s™ 20 °C juures
16-22

Kuni 0,2 %

Kuni 0,2 mg/kg

Kuni 3 mgfkg

Kuni 5 mg/kg”



