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A BIZOTTSAG 2003/95/EK IRANYELVE
(2003. oktdber 27.)

a szinezékeken és édesitGszereken kiviili egyéb élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé kiilonleges
tisztasdgi kovetelmények megallapitdsir6l sz616 9677 [EK irdnyelv moédositdsarol

(EGT vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a 94/34/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (1)
modositott, az emberi fogyasztdsra szant élelmiszerekben felhasz-
naldsra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé tag-
allami jogszabélyok kozelitésérsl sz6lo, 1988. december 21-i
89/107/EGK tandcsi irdnyelvre (?), és kiilonosen annak 3. cikke
(3) bekezdésének a) pontjéra,

az élelmiszeriigyi tudoményos bizottsaggal folytatott konzultdci6t
kovetden,

mivel:

(1)  Alegutobba 2001/5/EK irdnyelvvel (*) médositott, a szine-
zékeken és édesitGszereken kiviili egyéb élelmiszeradalé-
kokrdl sz6l6, 1995. februdr 20-i 95/2[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv () megallapitja azon listdt, amely
az élelmiszerekben haszndlhat6, szinezékeken és édesit6-
szereken kiviili adalékanyagokat tartalmazza.

(2) A legutébb a 2002/82[EK irdnyelvvel (°) modositott
96/77[EK bizottsagi irdnyelv (°) megéllapitja a 95/2/EK
irdnyelvben emlitett adalékanyagok tisztasdgi kovetelmé-
nyeit.

(3) Az élelmiszeriigyi tudomdanyos bizottsag 2002. méjus 6-i
véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az etilén-
oxid jelenlétét a kimutatdsi hatdr ald kell csokkenteni. A
96/77[EK irdnyelvben megdllapitott, adalékanyagokra
vonatkozé jelenlegi tisztasdgi kovetelményeket ennek
megfelel6en modositani kell.

(4)  Szikséges a midiszaki fejlddéshez igazitani az E 251
ndtrium-nitrdt és az E 459 béta-ciklodextrin anyagok tisz-
tasagi kovetelményeit.

(5)  Figyelembe kell venni az élelmiszer-adalékanyagokkal fog-
lalkoz6 k6zos FAO/WHO szakért6i bizottsag (JECFA) éltal
megszerkesztett Codex Alimentarius-ban az adalékanyagok
vonatkozdsiaban megdllapitott el6irdsokat és vizsgalati
modszereket.

(6) A 96/77[EK rendeletet ennek megfelelen moédositani kell.

(7) Az ezen irdnyelvben meghatdrozott intézkedések ossz-
hangban vannak az Elelmiszerlnc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

) HLL237.,1994.9.10, 1. o.
) HLL40,1989.2.11,, 27. o.
3) HLL55,2001.2.24,, 59. o.
) HLL61,19953.18,, 1. 0.
) HLL292,2002.10.28,, 1. o.
) HLL 339.,1996.12.30., 1. o.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 96(77[EK irdnyelv melléklete az ezen irdnyelv mellékletének
megfelel6en modosul.

2. cikk

(1) A tagallamok hatélyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2004. november 1-jéig
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell ftizni. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

Azon 2004. november 1-je el6tt forgalomba hozott vagy
felcimkézett termékeket, amelyek nem felelnek meg az ezen
irdnyelvnek, a készletek kimeriiléséig lehet forgalomba hozni.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS 20. napon 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. oktdber 27-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE

a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 96/77[EK irdnyelv melléklete a kovetkezdképpen méodosul:

1. Az E 251 ndtrium-nitratra vonatkozo szoveg helyébe a kovetkezd 1ép:

,E 251 NATRIUM-NITRAT

1. SZILARD NATRIUM-NITRAT

Szinonimdk Chilei salétrom
Natronsalétrom
Meghatérozis
Kémiai név Nétrium-nitrét
EINECS 231-554-3
Osszegképlet NaNO,
Molekulatomeg 85,00
Tartalom Legaldbb 99 %, szdritast kovetGen
Leirds Fehér, kristalyos, kissé higroszkopikus por
Azonositds
A. Pozitiv nitrat- és natrium-teszt
B. Az 5 %-os oldat pH-értéke Legaldbb 5,5 és legfeljebb 8,3
Tisztasig
Széritdsi veszteség Legfeljebb 2 %, 105 °C-on négy 6rdn at végzett szdritast kovetSen
Nitritek Legfeljebb 30 mg/kg, NaNO,-ben kifejezve
Arzén Legfeljebb 3 mg/kg
Olom Legfeljebb 5 mg/kg
Higany Legfeljebb 1 mg/kg
E 251 NATRIUM-NITRAT
2. FOLYEKONY NATRIUM-NITRAT
Meghatdrozais A folyékony nétrium-nitrat a ndtrium nitrdt vizes oldata, amely stoe-

chiometrikus mértékben a natrium-hidroxid és a salétromsav kozvet-
rasnak megfeleld, folyékony ndtrium-nitrdtbdl eldéllitott szabvinyos
formék tartalmazhatnak salétromsavat tilzott mértékben is, ha ezt jol
lathatdan kijeletik vagy a cimkén feltiintetik.

Kémiai név Natrium-nitrat
EINECS 231-554-3
Osszegképlet NaNO,
Molekulatomeg 85,00
Tartalom Legaldbb 33,5 % és 40,0 % NaNO;-tartalom
Leirds Tiszta, szintelen folyadék
Azonositis

A. Pozitiv nitrat- és natrium-teszt

B. pH-érték Legaldbb 1,5 és legfeljebb 3,5

Tisztasag

Szabad salétromsav Legfeljebb 0,01 %

Nitritek Legfeljebb 10 mg/kg, NaNO,-ben kifejezve
Arzén Legfeljebb 1 mg/kg

Olom Legfeljebb 1 mg/kg

Higany Legfeljebb 0,3 mg(kg

E leirds a 35 %-os vizes oldatra vonat-

kozik.




462

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

13/32. kotet

2. Az E 431 polioxi-etilén (40) szteardt, E 432 polioxi-etilén-szorbitdin-monolaurdt (poliszorbat 20), E 433
polioxi-etilén-szorbitdn-monooledt (poliszorbat 80), E 434 polioxi-etilén-szorbitdn-monopalmitat (poliszorbat
40), E 435 polioxi-etilén-szorbitdn-monoszteardt (poliszorbdt 60) és E 436 polioxi-etilén-szorbitdn-trisztearat
(poliszorbét 65) anyagokra vonatkozo6 szoveg helyébe a kovetekzd 1ép:

,E 431 POLIOXI-ETILEN (40) SZTEARAT

Szinonimdk

Meghatdrozas

Tartalom
Leirds
Azonositis

A. Oldhatésig

B. Olvadési tartomdny
C. Infravorés spektrum
Tisztasdg
Viztartalom

Savszdm
Elszappanositdsi szdm
Hidroxilérték
1,4-dioxdn

Etilén-oxid
Etilén-glikolok

Arzén

Olom

Higany

Kadmium

Polioxil (40) szteardt
Polioxi-etilén (40) monoszteardt

Az étkezési, kereskedelmi sztearinsav és (dtlagban kiirolbeliil 40 oxietilén
egység hossziisagl) vegyes polioxi-etilén-diolok keveréke szabad poliollal.

Legaldbb 97,5 %, szarazanyagra vonatkoztatva.

Krémszind pelyhek vagy 25°C-on viaszos, enyhe szagt szilird anyag.

Vizben, etilakoholban, metilalkoholban, etil-acetdtban oldédik. Asvényo-
lajban nem oldddik.

39°C-44°C

Polioxi-etildlt poliol részleges zsirsavészterének jellemzdje

Legfeljebb 3 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 1

Legaldbb 25 és legfeljebb 35
Legaldbb 27 és legfeljebb 40
Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 0,2 mg/kg

Legfeljebb 0,25 %

Legfeljebb 3 mg/kg

Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

E 432 POLIOXI-ETILEN-SZORBITAN-MONOLAURAT (POLISZORBAT 20)

Szinonimdk

Meghatirozas

Tartalom

Leirds

Azonosités

A. Oldhatésig

B. Infravoros spektrum

Poliszorbdt 20

Poloxi-etilén (20) szorbitdn-monolaurat

A szorbit részleges észtereinek és annak mono- és dianhidridjeinek az
étkezési kereskedelmi laurinsavval alkotott keveréke, amelyet kb. 20 mol

etilén-oxid/mol szorbittal és annak anhidridjeivel siritettek

Legaldbb 70 % oxietiléncsoport-tartalom, ekvivalens legaldbb 97,3 %
poloxi-etilén (20) szorbitdn-monolaurdttal, szdrazanyagra vonatkoztatva.

A citromsdrgdtél a borostyénig terjed$ szind olajos folyadék, 25°C-on
enyhe jellegzetes szaggal

Vizbqn, etilalkoholban, metilalkoholban, etil-acetatban és dioxdnban oldo-
dik. Asvényolajban és petréleuméterben nem oldédik.

Polioxi-etildlt poliol részleges zsirsavészterének jellemzdje
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Tisztasag
Viztartalom

Savszam
Elszappanositasi szdim
Hidroxilérték
1,4-dioxan
Etilén-oxid
Etilén-glikolok (mono- és di-)
Arzén

Olom

Higany

Kadmium

Legfeljebb 3 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 2

Legaldbb 40 és legfeljebb 50
Legaldbb 96 és legfeljebb 108
Legfeljebb 5 mg/kg
Legfeljebb 0,2 mg/kg
Legfeljebb 0,25 %

Legfeljebb 3 mg/kg
Legfeljebb 5 mg/kg
Legfeljebb 1 mg/kg
Legfeljebb 1 mg/kg

E 433 POLIOXI-ETILEN-SZORBITAN-MONOOLEAT (POLISZORBAT 80)

Szinonimdk

Meghatdrozais

Tartalom

Leirds

Azonositis

A. Oldhatésig

B. Infravoros spektrum

Tisztasag
Viztartalom

Savszam
Elszappanositési szdém
Hidroxilérték
1,4-diox4n
Etilén-oxid
Etilén-glikolok (mono- és di-)
Arzén

Olom

Higany

Kadmium

Poliszorbat 80

Polioxi-etilén (20) szorbitdn-monooleit

A szorbit részleges észtereinek és annak mono- és dianhidridjeinek az
étkezési kereskedelmi olajsavval alkotott keveréke, amelyet kb. 20 mol
etilén-oxid/mol szorbittal és annak anhidridjeivel stiritettek.

Legaldbb 65 % oxietiléncsoport-tartalom, ekvivalens legaldbb 96,5 %
polioxi-etilén (20) szorbitdn-monooledttal, szdrazanyagra vonatkoztatva.

A citromsérgatél a borostyanig terjedd szinii olajos folyadék, 25°C-on
enyhe jellegzetes szaggal.

szbqn, etilalkoholban, metilalkoholban, etil-acetitban és toluolban oldé-
dik. Asvanyolajban és petréleuméterben nem oldédik.

Polioxi-etildlt poliol részleges zsirsavészterének jellemzdje

Legfeljebb 3 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 2

Legaldbb 45 és legfeljebb 55
Legaldbb 65 és legfeljebb 80
Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 0,2 mg/kg

Legfeljebb 0,25 %

Legfeljebb 3 mg/kg

Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg
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E 434 POLIOXI-ETILEN-SZORBITAN-MONOPALMITAT (POLISZORBAT 40)

Szinonimdk

Meghatérozds

Tartalom

Leirds

Azonositis

A. Oldhatdsig

B. Infravoros spektrum

Tisztasig
Viztartalom

Savszdm
Elszappanositdsi szdm
Hidroxilérték
1,4-dioxdn

Etilén-oxid
Etilén-glikolok (mono- és di-)
Arzén

Olom

Higany

Kadmium

Poliszorbat 40
Polioxi-etilén (20) szorbitdn-monopalmitét

A szorbit részleges észtereinek és annak mono- és dianhidridjeinek az
étkezési kereskedelmi palmitinsavval alkotott keveréke, amelyet kb. 20
mol etilén-oxid/mol szorbittal és annak anhidridjeivel stiritettek.

Legaldbb 66 % oxietiléncsoport-tartalom, ekvivalens legaldbb 97 %
polioxi-etilén (20) szorbitdin-monooledttal, szdrazanyagra vonatkoztatva.

A citromsdrgatol a borostydnig terjedd szind olajos folyadék vagy félig gél,
25°C-on enyhe jellegzetes szaggal.

Vizbep, etilalkoholban, metilalkoholban, etil-acetatban és acetonban oldé-
dik. Asvanyolajban nem oldédik.

Polioxi-etildlt poliol részleges zsirsavészterének jellemzdje.

Legfeljebb 3 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 2

Legaldbb 41 és legfeljebb 52
Legaldbb 90 és legfeljebb 107
Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 0,2 mg/kg

Legfeljebb 0,25 %

Legfeljebb 3 mg/kg

Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

E 435 POLIOXI-ETILEN-SZORBITAN-MONOSZTEARAT (POLISZORBAT 60)

Szinonimdk

Meghatérozds

Tartalom

Leirds

Azonositds

A. Oldhatésig

B. Infravoros spektrum

Poliszorbat 60
Polioxi-etilén (20) szorbitdn- monosztearat
A szorbit részleges észtereinek és annak mono- és dianhidridjeinek az

étkezési kereskedelmi sztearinsavval alkotott keveréke, amelyet kb. 20 mol
etilén-oxid/mol szorbittal és annak anhidridjeivel stiritettek.

Legalabb 65 % oxietiléncsoport-tartalom, ekvivalens legaldbb 97 %
polioxi-etilén (20) szorbitdin-monooledttal, szdrazanyagra vonatkoztatva.

A citromsargdtol a borostyanig terjedd szin olajos folyadék vagy félig gél,
25°C-on enyhe jellegzetes szaggal.

Vizben, etil-acetétban és toluolban oldédik. Asvényolajban és novényi
olajban nem oldddik.

Polioxi-etildlt poliol részleges zsirsavészterének jellemzdije.
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Tisztasag
Viztartalom

Savszam
Elszappanositasi szdim
Hidroxilérték
1,4-dioxan
Etilén-oxid
Etilén-glikolok (mono- és di-)
Arzén

Olom

Higany

Kadmium

Legfeljebb 3 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 2

Legaldbb 45 és legfeljebb 55
Legaldbb 81 és legfeljebb 96
Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 0,2 mg/kg

Legfeljebb 0,25 %

Legfeljebb 3 mg/kg

Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

E 436 POLIOXI-ETILEN-SZORBITAN-TRISZTEARAT (POLISZORBAT 65)

Szinonimdk

Meghatdrozis

Tartalom

Leirds

Azonositis

A. Oldhatdsig

B. Olvadési tartomdny

C. Infravoros spektrum

Tisztasig
Viztartalom

Savszdm
Elszappanositdsi szdim
Hidroxilérték
1,4-dioxan
Etilén-oxid
Etilén-glikolok (mono- és di-)
Arzén

Olom

Higany

Kadmium

Poliszorbat 65

Polioxi-etilén (20) szorbitdn- trisztearat

A szorbit részleges észtereinek és annak mono- és dianhidridjeinek az
étkezési kereskedelmi sztearinsavval alkotott keveréke, amelyet kb. 20 mol

etilén-oxid/mol szorbittal és annak anhidridjeivel stiritettek.

Legaldbb 46 % oxietiléncsoport-tartalom, ekvivalens legaldbb 96 %
polioxi-etilén (20) szorbitdn-monooledttal, szdrazanyagra vonatkoztatva.

Sargdsbarna szind viaszos szildrd anyag, 25°C-on enyhe jellegzetes szag-
gal.

Vizben oldédik. Asvanyolajban, névényi olajban, petréleuméterben, ace-
tonban, éterben, dioxdnban, etilalkoholban és metilalkoholban oldddik.

29-33°C

Polioxi-etildlt poliol részleges zsirsavészterének jellemzdje.

Legfeljebb 3 % (Karl Fischer-médszer)

Legfeljebb 2

Legaldbb 88 ¢és legfeljebb 98

Legaldbb 40 és legfeljebb 60

Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 0,2 mg/kg

Legfeljebb 0,25 %

Legfeljebb 3 mg/kg

Legfeljebb 5 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg
kg’

Legfeljebb 1 mg/kg
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3. Az E 453 béta-ciklodextrinre vonatkozd

, E 453 BETA-CIKLODEXTRIN

Meghatdrozds

Kémiai név
EINECS
Osszegképlet
Molekulatimeg
Tartalom
Leirds

Azonositds

A. Oldhatésig

B. Fajlagos forgatoképesség
Tisztasag

Viztartalom

Mis ciklodextrinek

Olsészermaradék (toluol és
trikloretilén)

Szulfithamu
Arzén

Olom

4. Az E 6000 polietilén-glikolra vonatkoz6
,E 6000 POLIETILEN-GLIKOL

Szinonimdak

Meghatérozds
Osszegképlet

Molekulatimeg
Tartalom

Leirds

Azonositds
A. Oldhatésdg

B. Olvadasi tartomdny

Tisztasig
Viszkozitds
Hidroxilérték
Szulfdthamu
Etilén-oxid
Arzén

Olom

szoveg helyébe a kovetkezd 1ép:

A béta-ciklodextrin egy nem redukald, ciklusos oligoszacharid, amely hét
a-1,4-kotést glitkopiranozil egységbdl dll. A terméket részlegesen hidro-
lizalt keményitSbdl a Bacillus circulans-bol, Paenibacillus-bol vagy tjraegye-
sitett Bacillus licheniformis strain SJ1608-bél nyert cikloglikoziltranszferdz
(CGTase) enzim segitségével allitjdk eld.

Cikloheptaamil6z

231-493-2

(CsH,405);

1135

Legaldbb 98,0 % (C4H,,05),-tartalom szdrazanyagra vonatkoztatva.

Gyakorlatilag szagtalan, fehér vagy majdnem fehér kristdlyos anyag.

Vizben részben oldédik; j6l oldédik forrd vizben; etilalkoholban enyhén
oldédik.

[a]3® :+160° - 164° (1 %-os oldat)

Legfeljebb 14 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 2 %, vizmentes anyagra

Legfeljebb 1mg/kg mindegyik olddszerre

Legfeljebb 0,1 %
Legfeljebb 1 mg/kg
Legfeljebb 1 mg/kg”

szoveg helyébe a kovetkezd 1ép:

PEG 6000
Macrogol 6000

A polietilén-glikol 6000 olyan polimerek keveréke, amelyek dtlagos kép-
lete H-(OCH,—CH)-OH, és dtlagos molekulatomegiik kb. 6 000.

(C,H,0),, H,O (n = azon etilénoxid-egységek szdma, amelyek a 6 000-es
molakulatomeghez tartoznak, ami kb. 140)

5600-7 000
Legaldbb 90,0 % és legfeljebb 110,0 %

Fehér vagy majdnem fehér szildrd anyag, viaszos vagy paraffin-szerti meg-
jelenéssel.

Vizben és metilén-kloridban jol oldédik. Alkoholban, éterben, zsirban és
dsvanyolajban gyakorlatilag nem oldédik.

55-61°C

20 °C-on 0,222 - 0,275 kgm™'s™" kozott
16-22

Legfeljebb 0,2 %

Legfeljebb 0,2 mg/kg

Legfeljebb 3 mg/kg

Legfeljebb 5 mg/kg”



