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DIRECTIVA 95/31/CE DA COMISSAO
de 5 de Julho de 1995

que estabelece os critérios de pureza especificos dos edulcorantes que
podem ser utilizados nos géneros alimenticios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/107/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de
1988, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-membros
respeitantes aos aditivos que podem ser utilizados nos géneros destinados a
alimentagdo humana ('), com a redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
94/34/CE () e, nomeadamente, a alinea a) do n¢ 3 do seu artigo 39,

Ap0s consulta do Comité cientifico da alimentagdo humana,

Considerando que, ¢ necessario definir critérios de pureza para todos os
edulcorantes previstos na Directiva 94/35/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de Junho de 1994, relativa aos edulcorantes para utilizagdo
nos géneros alimentares (3);

Considerando que ¢ necessario ter em conta as especificagdes e as técnicas de
analise dos edulcorantes do Codex Alimentarius e do Comité Misto
FAO/OMS de peritos no dominio dos aditivos alimentares (JECFA);

Considerando que os aditivos alimentares preparados por recurso a métodos
de produgédo ou a matérias-primas substancialmente diferentes dos abrangidos
pela avaliagdo original do Comité cientifico da alimentacdo humana e
diferentes dos referidos na presente directiva devem ser objecto de uma
avaliagdo completa por parte deste comité, com especial relevo para os
critérios de pureza;

Considerando que as medidas previstas na presente directiva sdo conformes
com o parecer do Comité permanente dos géneros alimenticios,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
Artigo 19

1. No que se refere aos edulcorantes previstos na Directiva 94/35/CE, sao
definidos no anexo os critérios de pureza previstos no n? 3, alinea a), do artigo
39 da Directiva 89/107/CEE.

2. Os critérios de pureza dos aditivos E-420(i), E-420(ii) e E-421 que
figuram no anexo da presente Directiva prevalecem sobre os critérios de
pureza que figuram no anexo da Directiva 78/663/CEE do Conselho (#).

Artigo 20

1. Os Estados-membros pordo em vigor as disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para darem cumprimento a
presente directiva o mais tardar em 1 de Julho de 1996. Desse facto
informardo imediatamente a Comissao.

Quando os Estados-membros adoptarem tais disposi¢des, estas devem incluir
uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

2. Todavia, até ao esgotamento das existéncias, ¢ permitida a comerciali-
zacdo dos produtos ndo conformes com a presente directiva que tiverem sido
colocados no mercado ou rotulados antes dessa data.

(1) JOno L 40 de 11. 2. 1989, p. 27.
() JOno L 237 de 10. 9. 1994, p. 1.
(3) JOno L 237 de 10. 9. 1994, p. 3.
(*) JOn° L 223 de 14. 8. 1978, p. 7.
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Artigo 39

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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E 420(i) — SORBITOL

Sinénimos
Definicao
Denominagdo quimica
Einecs
Numero E
Formula quimica
Massa molecular relativa

Composigdo

Descricao

Identificacio
A. Solubilidade
B. Intervalo de fusdo

C. Derivado monobenzi-
lidénico do sorbitol

Pureza
Humidade
Cinzas sulfatadas
Agticares redutores
Agiicares totais
Cloretos
Sulfatos
Niquel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

E 420(ii)) — XAROPE DE SORBITOL

Sinénimos
Defini¢ao

Denominagdo quimica

ANEXO

D-glucitol, D-sorbitol

D-glucitol

200-061-5

E 420(i)

CeH1406

182,17

Teor de glicitdis totais ndo inferior a 97 % e teor de D-sorbitol ndo inferior a 91 %, em
relagdo ao residuo seco.

Os glicitdis sdo compostos de formula estrutural CH,OH-(CHOH),-CH,OH, em que

«ny» representa um numero inteiro.

Produto pulverulento, produto pulverulento cristalino, flocos ou granulados brancos e
higroscopicos de sabor agucarado.

Muito solivel em agua; pouco soliivel em etanol.

88°C-102°C.

Adicionar 7 ml de metanol, 1 ml de benzaldeido e 1 ml de acido cloridrico a 5 g de
amostra. Misturar e agitar num agitador mecénico até a formagéo de cristais. Filtrar sob
suceao, dissolver os cristais em 20 ml de agua em ebulig¢do (na qual foi dissolvido 1 g de
bicarbonato de sodio), filtrar a solucdo ainda quente, arrefecer o filtrado, filtrar

novamente sob suc¢do, lavar com 5 ml de uma mistura 4gua metanol (2:1) e secar ao ar.
Os cristais assim obtidos fundem entre 173 °C e 179 °C.

Teor ndo superior a 1% (método de Karl Fischer)

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 0,3 %, expresso em glucose, em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 1%, expresso em glucose, em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 50 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 100 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagéo ao residuo seco

Xarope de D-glucitol

O xarope de sorbitol produzido por hidrogenagao de xarope de glucose é constituido por
D-sorbitol, D-manitol e sacaridos hidrogenados.

Para além do D-sorbitol, o produto é essencialmente constituido por oligossacaridos
hidrogenados, resultantes da hidrogenagio do xarope de glucose utilizado como matéria-
-prima (caso em que o xarope ndo ¢ cristalizavel), e por manitol. Podem estar presentes
pequenas quantidades de glicitois com n < 4. Os glicitois sdo compostos de formula
estrutural CH,OH-(CHOH),-CH,0OH, em que «n» representa numero inteiro.



1995L0031 — PT — 24.08.2000 — 002.001 — 5

Einecs
Numero E

Composigdo

Descricao
Identificacido
A. Solubilidade

B. Derivado monobenzi-
lidénico do sorbitol

Pureza
Humidade
Cinzas sulfatadas
Agticares redutores
Cloretos
Sulfatos
Niquel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

E 421 MANITOL

1. Manitol
Sinonimos

Definicio

Denominagdo quimica
Einecs

Formula quimica
Massa molecular

Composigdo

Descricao
Identificacdo

A. Solubilidade

B. Intervalo de fusdo

C. Cromatografia de ca-
mada fina

D. Rotagdo especifica

270-337-8
E 420(ii)

Teor de solidos totais ndo inferior a 69 % e teor de D-sorbitol ndo inferior a 50 %, em
relagdo ao residuo seco.

Solugdo aquosa incolor e limpida de sabor agucarado.

Miscivel com agua, com glicerol e com 1,2-propanodiol.

Adicionar 7 ml de metanol, 1 ml de benzaldeido e 1 ml de acido cloridrico a 5 g de
amostra. Misturar e agitar num agitador mecanico até a formagao de cristais. Filtrar sob
succdo, dissolver os cristais em 20 ml de agua em ebuli¢do (na qual foi dissolvido 1 g de
bicarbonato de sodio), filtrar a solugdo ainda quente, arrefecer o filtrado, filtrar

novamente sob suc¢do, lavar com 5 ml de uma mistura agua/metanol (2:1) e secar ao ar.
Os cristais assim obtidos fundem entre 173 °C e 179 °C.

Teor ndo superior a 31 % (método de Karl Fischer)

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 0,3 %, expresso em glucose, em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 50 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 100 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relacdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

D-manitol

O manitol € produzido por hidrogenagao catalitica de uma mistura de glucose e fructose
feita a partir de agucar invertido

D-manitol
200-711-8
CeH1406
182,2

Teor ndo inferior a 96 % de D-manitol e ndo superior a 102 % em relagdo ao residuo
seco

Produto pulverulento cristalino, branco e inodoro

Soluvel em agua, muito pouco soluvel em etanol, praticamente insoluvel em éter
Entre 164 °C e 169 °C

Ensaio positivo

[a]éu: entre + 23° e + 25° (solugdo de borato)
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M2

E. pH

Pureza
Perda por secagem
Acucares redutores
Agucares totais
Cinza sulfatada
Cloretos
Sulfatos
Niquel
Chumbo

2. Manitol produzido
por fermentagio

Sinonimos

Definicio

Denominagdo quimica
Einecs
Formula quimica
Massa molecular
Composigdo
Descricao
Identificacio
A. Solubilidade
B. Intervalo de fusdo

C. Cromatografia de ca-
mada fina

D. Rotagdo especifica

E. pH

Pureza

Arabitol

Perda por secagem
Agucares redutores
Agucares totais
Cinza sulfatada
Cloretos

Sulfatos

Chumbo

Bactérias mesofilas
aerdbias

Coliformes

Entre 5¢ 8

Adicionar 0,5 ml de uma solugéo saturada de cloreto de potassio a 10 ml de uma solugéo
a 10 % (m/v) da amostra e medir o pH

Teor ndo superior a 0,3 % (105 °C, 4 horas)
Teor ndo superior a 0,3 % (expresso em glucose)
Teor ndo superior a 1 % (expresso em glucose)
Teor ndo superior a 0,1 %

Teor ndo superior a 70 mg/kg

Teor ndo superior a 100 mg/kg

Teor ndo superior a 2 mg/kg

Teor nao superior a 1 mg/kg

D-manitol

O manitol pode também ser produzido por fermentacdo descontinua em condigdes
aerobias usando a estirpe convencional da levedura Zygosaccharomyces rouxii

D-manitol

200-711-8

CsH1406

182,2

Teor ndo inferior a 99 % em relagdo ao residuo seco

Produto pulverulento cristalino, branco e inodoro

Soltvel em agua, muito pouco solivel em etanol, praticamente insolivel em éter
Entre 164 °C e 169 °C

Ensaio positivo

[a]2: entre + 23° ¢ + 25° (solugdo de borato)
Entre 5e 8

Adicionar 0,5 ml de uma solugao saturada de cloreto de potassio a 10 ml de uma solugao
a 10 % (m/v) da amostra e medir o pH

Teor ndo superior a 0,3 %

Teor ndo superior a 0,3 % (105 °C, 4 horas)
Teor ndo superior a 0,3 % (expresso em glucose)
Teor ndo superior a 1 % (expresso em glucose)
Teor ndo superior a 0,1 %

Teor ndo superior a 70 mg/kg

Teor ndo superior a 100 mg/kg

Teor ndo superior a 1 mg/kg

Teor ndo superior a 103/g

Ausentes em 10 g
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M2

Salmonella
E. coli
Staphylococcus aureus

Pseudomonas aerugino-
sa

Bolores

Leveduras

M1
E 953-ISOMALTE

Sin6nimos
Definiciao

Denominagdo quimica

Formula quimica

Massa molecular relativa

Composigdo

Descricio
Identificacido
A. Solubilidade
B. Cromatografia em
camada fina
Pureza
Humidade
Cinza sulfatada
D-Manitol
D-Sorbitol
Acticares redutores
Niguel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados (expressos
em chumbo)

E 965(i) — MALTITOL

Sin6nimos

Ausentes em 10 g
Ausentes em 10 g
Ausentes em 10 g

Ausentes em 10 g

Teor ndo superior a 100/g

Teor ndo superior a 100/g

Isomaltulose hidrogenada; palatinose hidrogenada

O isomalte consiste numa mistura de mono e dissacaridos hidrogenados, cujos principais
componentes sdo os seguintes dissacaridos:

6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol (1,6-GPS) e 1-O-a-D-glucopiranosil-D-manitol di-
-hidratado (1,1-GPM)

6-0-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol:
1-O-a-D-glucopiranosil-D-manitol di-hidratado:

Ci2H401y
C12H24041.2H,0

6-O-0-D-glucopiranosil-D-sorbitol: 344,32
1-O-a-D-glucopiranosil-D-manitol di-hidratado: 380,32

Teor de mono e dissacaridos hidrogenados ndo inferior a 98 % e teor da mistura de 6-O-
-a-D-glucopiranosil-D-sorbitol e 1-O-a-D-manitol di-hidratado nao inferior a 86 %, em

relagdo ao produto anidro

Massa cristalina de cor branca, inodora, ligeiramente higroscopica

Soluvel em 4gua; muito ligeiramente solivel em etanol
Na analise por cromatografia em camada fina numa placa revestida de cerca de 0,2 mm

de silicagel de qualidade cromatografica, as principais manchas do cromatograma
devem corresponder ao 1,1-GPM e ao 1,6-GPS

Teor ndo superior a 7 % (método de Karl Fischer)

Teor ndo superior a 0,05 %, expresso em relagdo ao produto anidro

Teor ndo superior a 3 %

Teor ndo superior a 6 %

Teor ndo superior a 0,3 %, expresso em glucose em relagdo ao produto anidro
Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso em relagdo ao produto anidro

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao produto anidro

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao produto anidro

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao produto anidro.

D-Maltitol, maltose hidrogenada
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VM2

Defini¢iao
Denominagdo quimica
Einecs
Nimero E
Formula quimica
Massa molecular relativa
Composigdo
Descricao
Identificacio
A. Solubilidade
B. Intervalo de fusdo

C. Poder rotatorio especi-

fico

Pureza
Humidade
Cinzas sulfatadas
Agiicares redutores
Cloretos
Sulfatos
Niquel
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

E 965 (ii) XAROPE DE MALTITOL

Sin6nimos

Defini¢iao

Composigdo

Descricao
Identificacio
A. Solubilidade

B. Cromatografia de cama-
da fina

Pureza
Agua
Aciticares redutores

Cinza sulfatada

(a)-D-glucopiranosil-1,4-D-glucitol

209-567-0

E 965(i)

Ci2H2401,

344,31

Teor de D-maltitol (C;,H,401;) ndo inferior a 98 %, em relagdo ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino, branco, de sabor agucarado.

Muito soluvel em agua; pouco soluvel em etanol.
148°C-151°C

[ot]zDU: Entre +105,5° € +108,5° [solugdo a 5% (m/v)].

Teor ndo superior a 1% (método de Karl Fischer)

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso em glucose, em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 50 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 100 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso em relacdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

Xarope de glucose hidrogenado com elevado teor de maltose, xarope de glucose
hidrogenado

Mistura cujo componente principal ¢ o maltitol; contém ainda sorbitol e oligossacaridos
e polissacaridos hidrogenados. E produzida por hidrogenagio catalitica de xaropes de
glucose com elevado teor de maltose. O produto ¢ comercializado sob a forma de xarope
e de um produto sé6lido

Teor ndo inferior a 99 % de sacaridos hidrogenados totais em base anidra e ndo inferior a
50 % de maltitol em base anidra

Liquidos viscosos, incolores, limpidos e inodoros ou pastas cristalinas brancas

Muito soliivel em 4gua; pouco soluvel em etanol

Ensaio positivo

Teor ndo superior a 31 % (Karl Fischer)
Teor ndo superior a 0,3 % (expresso em glucose)

Teor ndo superior a 0,1 %
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M2
Cloretos
Sulfatos
Niquel
Chumbo
VB

E 966 — LACTITOL

Sin6énimos

Defini¢ao
Denominagdo quimica
Einecs
Numero E
Formula quimica
Massa molecular relativa
Composigdo

Descricao

Identificacido
A. Solubilidade

B. Poder rotatorio especi-

fico
Pureza
Humidade

Outros alcodis polihidroxi-
lados (poliois)

Agticares redutores
Cloretos

Sulfatos

Cinzas sulfatadas
Niquel

Arsénio

Chumbo

Metais pesados

E 967 — XILITOL

Sin6énimos

Defini¢ao
Denominagdo quimica
Einecs

Numero E

Teor ndo superior a 50 mg/kg
Teor ndo superior a 100 mg/kg
Teor ndo superior a 2 mg/kg

Teor ndo superior a 1 mg/kg

Lactite; lactositol, lactobiosite

4-0-fB-D-galactopiranosil-D-glucitol

209-566-5

E 966

Ci2H2401;

344,32

Teor de lactitol ndo inferior a 95 %, em relagdo ao residuo seco.

Produtos pulverulentos cristalinos ou solugdes incolores de sabor agucarado. Os

produtos cristalinos podem apresentar-se nas formas anidra, mono-hidratada ou bi-
-hidratada.

Muito soliivel em agua.

[(1]%)5: Entre 13° e 16°, calculado em relagdo ao residuo seco [solugdo aquosa a 10 % (m/

v)l.

Produtos cristalinos; teor ndo superior a 10,5 % (método de Karl Fischer)

Teor ndo superior a 2,5 %, em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 0,2 %, expresso em glucose, em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 100 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 200 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor nao superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagio ao residuo seco

Xilitol

D-xilitol
201-788-0

E 967
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Formula quimica
Massa molecular relativa

Composigdo

Descricao

Identificacido

A. Solubilidade
B. Intervalo de fusdo

C. pH

Pureza

Perda por secagem

Cinzas sulfatadas
Acticares redutores

Outros alcodis polihidroxi-
lados (poliois)

Niquel

Arsénio
Chumbo
Metais pesados
Cloretos

Sulfatos

E 950 — ACESSULFAMO K

Sin6nimos

Defini¢ao

Denominagdo quimica
Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular relativa

Composigdo

Descricio

Identificacio

A. Solubilidade

B. Absorgdo no ultravioleta

Pureza

Perda por secagem
Arsénio

Selénio

CsH;,05
152,15
Teor de xilitol ndo inferior a 98,5 %, em rela¢do ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino, branco e praticamente inodoro de sabor agucarado
intenso.

Muito solivel em agua; moderadamente soluvel em etanol.
92°C-96°C

5-7 [solugdo aquosa a 10% (m/v)]

Teor nao superior a 0,5 %. Secar sob vacuo uma amostra de 0,5 g, na presenga de fosforo
(4 horas a 60 °C)

Teor ndo superior a 0,1 %, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 0,2 %, expresso em glucose, em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1%, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo em relacdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 100 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 200 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Sal de potassio do acessulfamo, acessulfamo, sal de potassio do 2,2-dioxido da 3,4-di-
-hidro-6-metil-1,2,3-oxatiazina-4-ona

Sal de potassio do 2,2-di6éxido da 6-metil-1,2,3-oxatiazina-4(3H)-ona
259-715-3

E 950

C4H4NO,SK

201,24

Teor de C4H4NO4SK nao inferior a 99 %, em relagdo ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino, branco e inodoro de sabor agucarado intenso. Cerca de
200 vezes mais doce de que a sacarose.

Muito soluvel em agua; muito pouco solivel em etanol.

Maxima 227 +£2 nm (para uma solugdo de 10 mg em 1 000 ml de agua).

Nao superior a 1% (2 horas a 105 °C)
Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
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Fluoretos
Chumbo

Metais pesados

E 951 — ASPARTAMO

Sin6énimos
Defini¢ao

Denominagdo quimica

Einecs

Nimero E

Formula quimica

Massa molecular relativa

Composigdo

Descricio

Identificacio
Solubilidade
Pureza
Perda por secagem
Cinzas sulfatadas
pH

Transmitdncia

Poder rotatorio especifico

Arsénio
Chumbo
Metais pesados

Acido 5-benzil-3,6-dioxo-2-
-piperazinacético

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

Ester metilico da aspartilfenilalanina

Ester N-metilico da N-L-o-aspartil-L-fenilalanina Ester N-metilico do 4cido 3-amino-
-N-(a-carbometoxifenetil)-succinamico

245-261-3
E 951
Ci4H15N>05
294,31

Teor de C,4H3N,Os ndo inferior a 98 %, nem superior a 102 %, em relagdo ao residuo
seco.

Produto pulverulento cristalino, branco e inodoro de sabor agucarado. Cerca de 200
vezes mais doce do que a sacarose.

Pouco soliivel em agua e em etanol.

Teor ndo superior a 4,5% (4 horas a 105 °C)

Teor ndo superior a 0,2 %, expresso em relagdo ao residuo seco

Compreendido entre 4,5 e 6 (solugdo 1:125)

A transmitancia de uma solugdo a 1% em acido cloridrico 2 N, determinada a 430 nm
num espectrofotdmetro com uma célula de 1 cm, utilizando acido cloridrico 2 N como
referéncia, ndo deve ser inferior a 0,95 (equivalente a uma absorvéncia ndo superior a
aproximadamente 0,022).

[0)2: +14,5° ¢ +16,5°

Determinado numa solu¢do a 4% em acido formico 15 N, 30 minutos depois da
preparagdo da solugdo da amostra

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1,5 %, expresso em relagdo ao residuo seco

E 952 — ACIDO CICLAMICO E SEUS SAIS DE Na E Ca

I. ACIDO CICLAMICO
Sinonimos
Definicio

Denominagoes quimicas

Einecs

Niuimero E

Acido ciclo-hexilsulfamico, ciclamato

Acido ciclo-hexanossulfamico
Acido ciclo-hexilaminossulfénico

202-898-1

E 952
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Formula quimica Ce¢H3NO5S

Massa molecular relati- 179,24

va

Composigdo Teor de acido ciclo-hexilsulfamico ndo inferior a 98 %, nem superior ao equivalente a

102 % de CgH3NOsS, em relagdo ao residuo seco.

Descricao Produto pulverulento cristalino, branco e praticamente inodoro de sabor agridoce. Cerca
de 40 vezes mais doce do que a sacarose.

Identificacdo

A. Solubilidade Soltvel em 4gua e em etanol.

B. Teste de precipitagdo Acidificar uma solugdo a 2% com acido cloridrico, adicionar 1 ml de uma solugdo
aproximadamente molar de cloreto de bario em agua e, em seguida, se ocorrer turvagao
ou a formagdo de um precipitado, filtrar. Adicionar depois a solugdo limpida 1 ml de
uma solugdo a 10% de nitrito de sodio. Deve formar-se um precipitado branco.

Pureza

Perda por secagem Teor ndo superior a 1% (1 hora a 105°C)

Selénio Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em selénio, em relagdo ao residuo seco

Chumbo Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Metais pesados Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

Arsénio Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Ciclo-hexilamina Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Diciclo-hexilamina Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Anilina Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

II. CICLAMATO DE SODIO

Sinonimos Ciclamato, sal de sédio do acido ciclamico
Definicao
Denominagdes quimicas Ciclo-hexanossulfamato de sodio

Ciclo-hexanossulfamato de sodio

Einecs 205-348-9

Numero E E 952

Formula quimica CgH,NNaO;S e a forma bi-hidratada C¢H;,NNaOsS - 2H,0

Massa molecular relati- 201,22 (forma anidra)

va 237,22 (forma hidratada)

Composigdo Teor ndo inferior a 98 %, nem superior a 102 %, em relagdo ao residuo seco.

Forma bi-hidratada: teor ndo inferior a 84 %, em relagdo ao residuo seco.

Descricao Cristais (ou produto pulverulento cristalino) brancos e inodoros. Cerca de 30 vezes mais
doce do que a sacarose.

Identificacdo
Solubilidade Solavel em agua; praticamente insoluvel em etanol.

Pureza
Perda por secagem Teor ndo superior a 1% (1 hora a 105°C)

Forma bi-hidratada: teor ndo superior a 15,2 % (2 horas a 105 °C)

Selénio Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Arsénio Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Chumbo Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Metais pesados Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo aos residuo seco
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Ciclo-hexilamina

Diciclo-hexilamina

Anilina

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

III. CICLAMATO DE CALCIO
Sinénimos Ciclamato, sal de calcio do acido ciclamico
Definicio

Denominagdo quimica Ciclo-hexanossulfamato de calcio

Einecs
Nimero E
Formula quimica

Massa molecular
relativa

Ciclo-hexilsulfamato de célcio
205-349-4

E 952

Ci2H,4CaN,06S; - 2H,0

432,57

Composigdo Teor ndo inferior a 98 %, nem superior a 101 %, em relagdo ao residuo seco
Descriciao Cristais (ou produto pulverulento cristalino) brancos e inodoros. Cerca de 30 vezes mais
doce do que a sacarose
Identificacio
Solubilidade Solavel em agua; moderadamente solivel em etanol
Pureza

Perda por secagem Teor ndo superior a 1% (1 hora a 105°C)

Forma bi-hidratada: teor ndo superior a 8,5 % (4 horas a 140 °C)

Selénio Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Arsénio Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Chumbo Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Metais pesados Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

Ciclo-hexilamina Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Diciclo-hexilamina Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Anilina Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

E 954 — SACARINA E SEUS SAIS DE Na K E Ca

1. SACARINA
Definicio

Denominagdo quimica 1,1-dioxido de 2,3-di-hidro-3-oxobenzo(d)isotiazolo

Einecs 201-321-0
Niimero E E 954
Formula quimica C7H5NO;5S
Massa molecular relati- 183,18
va
Composigdo Teor de C;HsNO;S néo inferior a 99 %, nem superior a 101 %, em relagdo ao residuo
seco.
Descriciao Cristais brancos (ou produto pulverulento cristalino de cor branca), inodoros ou

ligeiramente odoriferos, de sabor agucarado perceptivel mesmo em solugdes muito
diluidas. Cerca de 300 a 500 vezes mais doce do que a sacarose.
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1L

Identificacdo

Solubilidade

Pureza

Perda por secagem
Intervalo de fusdo
Arsénio

Selénio

Chumbo

Metais pesados

Cinzas sulfatadas
Acidos benzéico e
salicilico
o-Toluenossulfonamida
p-Toluenossulfonamida

p-Sulfonamida do dcido
benzodico

Substancias facilmente
carbonizaveis

SAL DE SODIO
DA SACARINA

Sinénimos

Definicio

Denominagées quimicas

Einecs
Niimero E
Formula quimica

Massa molecular relati-
va

Composigdo

Descricao

Identificacdo

Solubilidade

Pureza

Perda por secagem
Arsénio

Selénio

Chumbo

Metais pesados

Pouco soltiivel em agua; soluvel em solugdes basicas; moderadamente solivel em etanol.

Teor ndo superior a 1% (2 horas a 105 °C)

226°C-230°C

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 0,2 %, expresso em relagdo ao residuo seco

A 10 ml de uma solugdo 1:20, previamente acidificada com 5 gotas de acido acético,
adicionar 3 gotas de uma solugdo aproximadamente molar de cloreto férrico em agua.
Nao deve assistir-se a formagao de qualquer precipitado ou coloragdo violeta

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 25 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Ausentes

Sacarina, sal de sodio da sacarina

o-Benzossulfimida de sodio
Sal de so6dio do 2,3-di-hidro-3-oxobenzoisossulfonazolo
Sal de sodio bi-hidratado do 1,1-didxido da 1,2-benzoisotiazolina-3-ona

204-886-1

E 954

C7H4NN303S.2H20

241,19

Teor de C;H4NNaO;3S nio inferior a 99 %, nem superior a 101 %, em relagdo ao residuo
seco.

Cristais brancos (ou produto pulverulento cristalino e eflorescente de cor branca),
inodoros ou ligeiramente odoriferos, de sabor agucarado intenso, mesmo em solugdes

muito diluidas. Cerca de 300 a 500 vezes mais doce do que a sacarose em solugdes
diluidas.

Muito solivel em agua; moderadamente soluvel em etanol.

Teor ndo superior a 15% (4 horas a 120 °C)

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco
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Acidos benzéico e sali-
cilico
o-Toluenossulfonamida
p-Toluenossulfonamida

p-Sulfonamida do dcido
benzoico

Substancias facilmente
carbonizaveis

A 10 ml de uma solugdo 1:20, previamente acidificada com 5 gotas de acido acético,
adicionar 3 gotas de uma solugdo aproximadamente molar de cloreto férrico em agua.
Nio deve assistir-se a formagdo de qualquer precipitado ou coloragao violeta

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 25 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Ausentes

IIl. SAL DE CALCIO
DA SACARINA
Sinénimos Sacarina, sal de calcio da sacarina

Definicio

Denominagoes quimicas

Einecs
Nimero E
Formula quimica

Massa molecular
relativa

Composigdo

Descricao

Identificacdo

Solubilidade

Pureza

Perda por secagem
Arsénio

Selénio

Chumbo

Metais pesados
Acidos benzéico e
salicilico
o-Toluenossulfonamida
p-Toluenossulfonamida

p-Sulfonamida do dcido
benzoico

Substdncias facilmente
carbonizaveis

o-Benzossulfimida de calcio
Sal de calcio do 2,3-di-hidro-3-oxobenzoisossulfonazolo
Sal de calcio hidratado (2:7) do 1,1-diéxido da 1,2-benzoisotiazolina-3-ona

229-349-9
E 954
C14H3C3N20682 ° 31/2H20

467,48

Teor de C4HgCaN,0O¢S, ndo inferior a 95 %, em relagdo ao residuo seco.
Cristais brancos (ou produto pulverulento cristalino de cor branca), inodoros ou

ligeiramente odoriferos, de sabor agucarado intenso, mesmo em solugdes muito diluidas.
Cerca de 300 a 500 vezes mais doce do que a sacarose em solugdes diluidas.

Muito soluvel em agua; soliivel em etanol.

Teor ndo superior a 13,5% (4 horas a 120 °C)

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

A 10 ml de uma solugdo 1:20, previamente acidificada com 5 gotas de acido acético,
adicionar 3 gotas de uma solugdo aproximadamente molar de cloreto férrico em agua.
Nao deve assistir-se a formagao de qualquer precipitado ou coloragio violeta

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 25 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Ausentes

IV. SAL DE POTASSIO
DA SACARINA

Sinénimos

Sacarina, sal de potdssio da sacarina
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Definicio

Denominagoes quimicas

Einecs
Niimero E
Formula quimica

Massa molecular
relativa

Composigdo

Descricao

Identificacio
Solubilidade

Pureza
Perda por secagem
Arsénio
Selénio
Chumbo
Metais pesados
Acidos benzéico e sali-
cilico
o-Toluenossulfonamida
p-Toluenossulfonamida

p-Sulfonamida do dcido
benzoico

Substancias facilmente
carbonizaveis

E 957 — TAUMATINA

Sin6nimos
Defini¢ao

Denominagdo quimica

Einecs
Numero E
Formula quimica

Massa molecular relativa

Composigdo

o-Benzossulfimida de potassio
Sal de potassio do 2,3-di-hidro-3-oxobenzoisossulfonazolo
Sal de potassio mono-hidratado do 1,1-diéxido da 1,2-benzoisotiazolina-3-ona

E 954

C;H4KNO;S - H,O

239,77

Teor de C;H,KNO;S ndo inferior a 99 %, nem superior a 101 %, em relagdo ao residuo
seco.

Cristais brancos (ou produto pulverulento cristalino de cor branca), inodoros ou

ligeiramente odoriferos, de sabor agucarado intenso, mesmo em solugdes muito diluidas.
Cerca de 300 a 500 vezes mais doce do que a sacarose.

Muito soliivel em agua; moderadamente soluvel em etanol.

Teor ndo superior a 8% (4 horas a 120°C)

Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 30 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 1 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco

A 10 ml de uma solugdo 1:20, previamente acidificada com 5 gotas de acido acético,
adicionar 3 gotas de uma solugdo aproximadamente molar de cloreto férrico em agua.
Nao deve assistir-se a formagao de qualquer precipitado ou coloragdo violeta

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 25 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Ausentes

A taumatina ¢ obtida a partir dos arilos do fruto da variedade silvestre da
Thaumatococcus daniellii (Benth.) por extrac¢do em fase aquosa (pH 2,5-4); ¢
essencialmente constituida pelas proteinas taumatina I e taumatina II e por pequenas
quantidades de matérias vegetais provenientes da matéria-prima

258-822-2

E 957

Polipéptido constituido por 207 aminoacidos

Taumatina I: 22209
Taumatina II: 22293

Teor de azoto ndo inferior a 16 %, em relagdo ao residuo seco, o que equivale a um teor
proteico ndo inferior a 94 % (N x 5,8).
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Descricao

Identificacido
Solubilidade

Pureza
Perda por secagem
Hidratos de carbono
Cinzas sulfatadas
Aluminio
Arsénio
Chumbo

Caracteristicas microbiolo-
gicas

Produto pulverulento inodoro, de cor creme e sabor agucarado intenso. Cerca de 2 000 a
3 000 vezes mais doce do que a sacarose.

Muito soliivel em 4gua; insoluvel em acetona.

Teor ndo superior a 9% (secagem a 105 °C até massa constante)
Teor ndo superior a 3,0 %, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 2,0 %, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 100 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Germes aerobios totais: maximo 1 000/g
Escherichia Coli: ausente em 1 g

E 959 — NEO-HESPERIDINA DI-HIDROCALCONA

Sin6nimos

Defini¢ao

Denominagdo quimica

Einecs

Numero E

Formula quimica

Massa molecular relativa
Composigdo

Descricao

Identificacio

A. Solubilidade

B. Absorgdo no ultravioleta

C. Ensaio de Neu

Pureza
Perda por secagem
Cinzas sulfatadas
Arsénio
Chumbo

Metais pesados

Neo-hesperidina di-hidrocalcona, NHDC, hesperetina, di-hidrocalcona-4'-B-neo-hespe-
ridosido, neo-hesperidina DC

2-0-0-L-Ramnopiranosil-4'-f-D-glucopiranosil-hesperetina di-hidrocalcona; obtida por
hidrogenagdo catalitica da neo-hesperidina

243-978-6

E 959

CasH36015

612,6

Teor nio inferior a 96 %, em relagdo ao residuo seco.

Produto pulverulento cristalino, branco-sujo e inodoro de sabor agucarado intenso e

caracteristico.
Cerca de 1 000 a 1 800 vezes mais doce do que a sacarose.

Muito soluvel em agua quente; muito pouco soluvel em agua fria; praticamente
insolivel em éter e em benzeno.

Maxima a 282-283 nm (para uma solugdo de 2 mg em 100 ml de metanol).
Dissolver cerca de 10 mg de neo-hesperidina DC em 1 ml de metanol e adicionar 1 ml

de uma solugdo a 1% de borato 2-aminoetildifenilico em metanol. Forma-se uma
coloragdo amarela intensa.

Nao superior a 11 % (3 horas a 105 °C)

Teor ndo superior a 0,2 %, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 3 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco
Teor ndo superior a 2 mg/kg, expresso em relagdo ao residuo seco

Teor ndo superior a 10 mg/kg, expresso em chumbo, em relagdo ao residuo seco



