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DIRECTIVA 2006/128/CE A COMISIEI
din 8 decembrie 2006

de modificare si rectificare a Directivei 95/31/CE de stabilire a criteriilor specifice de puritate privind
indulcitorii autorizati pentru utilizare in produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 89/107/CEE a Consiliului din 21 decem-
brie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
aditivii alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele alimen-
tare destinate consumului uman ('), in special articolul 3 alinea-
tul (3) litera (a),

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru alimentatie umana
si a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA),

intrucat:

(1)  Directiva 94/35/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 30 iunie 1994 privind indulcitorii pentru utili-
zare in produsele alimentare (2) prezintd lista cu substantele
care se pot utiliza ca indulcitori in produsele alimentare.

(2)  Directiva 95/31/CE a Comisiei din 5 iulie 1995 de stabilire
a criteriilor specifice de puritate privind indulcitorii auto-
rizati pentru utilizare in produsele alimentare (?) prevede
criteriile de puritate pentru indulcitorii enumerati in Direc-
tiva 94/35/CE.

(3)  Este necesard adoptarea criteriilor specifice pentru E 968
eritritol, un nou aditiv alimentar autorizat prin Directiva
2006/52/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
5 julie 2006 de modificare a Directivei 95/2/CE privind
aditivii alimentari, altii decat colorantii si indulcitorii, si a
Directivei 94/35/CE privind indulcitorii care trebuie
utilizati in produsele alimentare.

(4)  Diferite versiuni lingvistice ale Directivei 95/31/CE contin
unele erori referitoare la urmitoarele substante: E 954
zaharind si sdrurile sale de Na, K si Ca, E 955 sucralozd,
E 962 sare de aspartam-acesulfam, E 965 (i) maltitol, E 966
lactitol. Este necesar rectificarea acestor erori. In afari de
aceasta, este necesar sd se tind seama de specificatiile si
metodele analitice pentru aditivi, astfel cum au fost

(1) JO L 40, 11.2.1989, p. 27. Directivi, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1882/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 284, 31.10.2003, p. 1).

(3) JO L 237, 10.9.1994, p. 3. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2006/52/CE (JO L 204, 26.7.2006, p. 10).

(}) JOL 178, 28.7.1995, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Directiva 2004/46/CE (JO L 114, 21.4.2004, p. 15).

prevazute in Codex Alimentarius, stabilit de citre Comitetul
mixt FAO/OMS de experti pentru aditivi alimentari
(CMEAA). In special, criteriile de puritate specifice au fost
adaptate, dupd caz, pentru a tine seama de limitele pentru
fiecare din metalele grele care prezintd interes. Din motive
de claritate, ar trebui inlocuit integral textul referitor la
substantele mentionate.

(5)  In avizul sdu stiintific din 19 aprilie 2006, EFSA a ajuns la
concluzia ci siropul de maltitol produs printr-o metodd
noud va avea o compozitie similard cu cea a produsului
existent si conformi specifica;iei existente. Prin urmare,
este necesard modificarea definitiei pentru E 965 (ii) sirop
de maltitol, previzutd de Directiva 95/31/CE pentru E 965,
prin includerea acestei metode noi de productie,

(6)  Prin urmare, Directiva 95/31/CE ar trebui modificata si
rectificatd in consecinta.

(7)  Masurile prevazute de prezenta directivd sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa la Directiva 95/31/CE se modifici si se rectificd in
conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pand la 15 februarie 2008. Comisiei ii sunt
comunicate de indatd de citre statele membre textele dispozitii-
lor respective si un tabel de corespondentd intre aceste dispozitii
si prezenta directivd.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o astfel de
trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre textul
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.
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Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 8 decembrie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA

Anexa la Directiva 95/31/CE se modifici si se rectificd dupd cum urmeaza:

1. Dupi E 967 xilitol, se introduce urmdtorul text privind E 968 eritritol:

»E 968 ERITRITOL
Sinonime

Definitie

Denumire chimicd
IESCE

Formuld chimicd
Greutate moleculard
Compozitie

Descriere

Identificare

A. Solubilitate

B. Interval de topire
Puritate

Pierdere la uscare

Cenusd sulfatatd

Substante reducdtoare

Ribitol si glicerol

Plumb

Mezoeritritol, tetrahidroxi-butan, eritritd

Se obtine prin fermentatia unei surse de hidrati de carbon cu
levuri osmofile de calitate alimentard, sigure si adaptate, ca
Moniliella pollinis sau Trichosporonoides megachilensis, urmata de
purificare si uscare

1,2,3,4-butantetrol

205-737-3

CH,00,

122,12

Nu mai putin de 99 % dupd uscare

Cristale albe, inodore, nehigroscopice si termostabile cu o putere
de indulcire de aproximativ 60-80 % din cea a zaharozei

Usor solubil in apd, putin solubil in etanol, insolubil in eter eti-
lic.

119-123 °C

Nu mai mult de 0,2 % (70 °C, sase ore, in exsicator cu vid)
Nu mai mult de 0,1 %

Nu mai mult de 0,3 %, exprimat in D-glucoza

Nu mai mult de 0,1 %

”»

Nu mai mult de 0,5 mg/kg

2. Textul privind E 954 zaharind si sdrurile sale de Na, K si Ca se inlocuieste cu urmdtorul text:

»E 954 ZAHARINA SI SARURILE SALE DE Na, K SICa

() ZAHARINA
Definitie
Denumire chimicd
[ESCE
Formula chimicd
Masd molecular relativd

Compozitie

Descriere

3-0x0-2,3 dihidro-benzo(d)izotiazol- 1,1-dioxid
201-321-0

C,H,NO,S

183,18

Nu mai putin de 99 % si nu mai mult de 101 % din C,H;NO,S
pe baze anhidre

Cristale albe sau pudrd cristalind albd, inodord sau cu un miros
slab aromatic, cu gust dulce, chiar si in solutii foarte diluate. De
aproximativ 300 - 500 de ori mai dulce decat zaharoza
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Identificare

Solubilitate

Puritate
Pierdere la uscare
Interval de topire
Cenusd sulfatatd

Acid benzoic si acid salicilic

o-toluen-sulfonamida
p-toluen-sulfonamida

Acid p-sulfonamido-benzoic
Substante usor carbonizabile
Arsenic

Seleniu

Plumb

(Il ZAHARINAT DE SODIU
Sinonime
Definitie

Denumire chimici

IESCE
Formuld chimica
Masd moleculari relativd

Compozitie

Descriere

Identificare
Solubilitate
Puritate
Pierdere la uscare

Acid benzoic si acid salicilic

o-toluen-sulfonamida

p-toluen-sulfonamida

Usor solubild in apd, solubild in solutii bazice, putin solubild in

etanol

Nu mai mult de 1 % (105 °C, doud ore)
226-230 °C

Nu mai mult de 0,2 %, raportat la substanta uscatd

La 10 ml de solutie 1 la 20, acidificatd anterior cu cinci picaturi
de acid acetic, se adaugd trei picdturi de solutie molari de clorurd

fericd in apd. Nu apare precipitat sau culoare violetd.
Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat la substanta uscata
Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat la substanta uscata
Nu mai mult de 25 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Absente

Nu mai mult de 3 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 30 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 1 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Zaharind, sarea de sodiu a zaharinei

o-benzosulfimidi de sodiu, sarea de sodiu a 2,3-dihidro-3-oxo-

benzizo-sulfonazol, oxobenzizosulfonazol, sare de
dihidratd a 1,2-benzisotiazolind-3-oni-1,1-dioxid

204-886-1
C,H,NNa0,$-2H,0

241,19

sodiu

Nu mai putin de 99 % si nu mai mult de 101 % C,H,NNaO,S,

calculat pe bazd anhidrd

Cristale albe sau pudrd eflorescentd cristalind alba eflorescentd,
inodora sau cu un miros slab, cu gust foarte dulce, chiar in solutii
foarte diluate. De aproximativ 300-500 de ori mai dulce decat

zaharoza, in solutii diluate

Usor solubild in apd, putin solubild in etanol

Nu mai mult de 15 % (120 °C, patru ore)

La 10 ml de solutie 1 la 20, acidificata anterior cu cinci picituri
de acid acetic, se adaugd trei picdturi de solutie molard de clorurd

fericd in apd. Nu apare precipitat sau culoare violetd.
Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat la substanta uscatd
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Acid p-sulfonamido-benzoic
Substante usor carbonizabile
Arsenic
Seleniu

Plumb

(Ily ZAHARINAT DE CALCIU

Sinonime
Definitie

Denumire chimica

IESCE

Formuld chimicd

Masd molecular relativd
Compozitie

Descriere

Identificare
Solubilitate
Puritate
Pierdere la uscare

Acid benzoic si acid salicilic

o-toluen-sulfonamida
p-toluen-sulfonamida

Acid p-sulfonamido-benzoic
Substante usor carbonizabile
Arsenic

Seleniu

Plumb

(IV) ZAHARINAT DE POTASIU

Sinonime
Definitie

Denumire chimica

IESCE

Formuld chimicd

Nu mai mult de 25 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Absente

Nu mai mult de 3mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 30 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 1 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Zaharind, sare de calciu a zaharinei

o-benzosulfimidd de calciu, sare de calciu a 2,3-dihidro-3-oxo-
benzisosulfonazol, sare de calciu hidratd (2:7) a 1,2-
benzisotiazolini-3-oni-1,1-dioxid

229-349-9

C,,HgCaN,0,S,-3% H,0

467,48

Nu mai putin de 95 % C, ,HgCaN,O,S,, pe bazd anhidrd
Cristale albe sau pudri cristalind albd, inodord sau cu un miros
slab, cu gust foarte dulce, chiar in solutii foarte diluate. De apro-

ximativ 300-500 de ori mai dulce decat zaharoza, in solutii dilu-
ate

Usor solubild in apd, solubild in etanol

Nu mai mult de 13,5 % (120 °C, patru ore)

La 10 ml de solutie 1 la 20, acidifiatd anterior cu cinci picaturi de
acid acetic, se adaugd trei picituri de solutie molard de clorurd
fericd in apa. Nu apare precipitat sau culoare violetd.

Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat la substanta uscata

Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat substanta uscatd

Nu mai mult de 25 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Absente

Nu mai mult de 3 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 30 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 1 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Zaharing, sare de potasiu a zaharinei

o-benzosulfimidi de potasiu, sare de potasiu a 2,3-dihidro-3-
oxo-benzisosulfonazol, sare de potasiu monohidratd a 1,2-
benzisotiazolini-3-oni-1,1-dioxid

C,H,KNO,SH,0
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Masd moleculari relativd

Compozitie

Descriere

Identificare
Solubilitate
Puritate
Pierdere la uscare

Acid benzoic si acid salicilic

o-toluen-sulfonamida
p-toluen-sulfonamida

Acid p-sulfonamido-benzoic
Substante usor carbonizabile
Arsenic

Seleniu

Plumb

,E 955 SUCRALOZA

Sinonime

Definitie

Denumire chimici

IESCE

Formuld chimici

Greutate moleculard

Compozitie

Descriere

Identificare

A.

Solubilitate

239,77

Nu mai putin de 99 % si nu mai mult de 101 % C,H,KNO,S, pe
bazd anhidrd

Cristale albe sau pudrd cristalind albd, inodora sau cu un miros
slab, cu gust foarte dulce, chiar in solutii foarte diluate. De apro-
ximativ 300-500 de ori mai dulce decat zaharoza

Usor solubild in apd, greu solubild in etanol

Nu mai mult de 8 % (120 °C, patru ore)

La 10 ml de solutie 1 la 20, acidificatd anterior cu cinci picdturi
de acid acetic, se adauga trei picdturi de solutie molari de clorurd
fericd in apd. Nu apare precipitat sau culoare violetd

Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 10 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 25 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Absente

Nu mai mult de 3 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 30 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 1 mg/kg, raportat la substanta uscatd”

. Textul privind E 955 sucraloza se inlocuieste cu urmatorul text:

4,1',6'-triclorogalactosucrozd

1,6-Dicloro-1,6-dideoxy-f-D-fructofuranozil-4-cloro-4-deoxy-a-
D-galactopiranozidd

259-952-2
C12H19C1308
397,64

Contine nu mai putin de 98 % si nu mai mult de 102 %
Cy,H,4Cl50q calculat pe bazd anhidrd

Pudri cristalind de culoare albi-albicioasd, practic inodord

Usor solubild in apd, metanol si etanol
Usor solubild in acetat de etil
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B. Absorbtie infrarosu

C. Cromatografie in strat subtire

D. Rotatie specificd

Puritate
Apd
Cenusa sulfatata
Alte dizaharide clorurate
Monozaharide clorurate
Oxid de trifenilfosfind
Metanol

Plumb

Spectrul infrarosu al unei dispersii a esantionului in bromura de
potasiu prezintd maxime relative la lungimi de undd asemina-
toare cu cele din spectrul de referinta obtinut folosind un standard
de referintd al sucralozei

Pata principald in solutia de test are aceeasi valoare Rf ca si pata
principald a solutiei standard A la care se face referire in testarea
altor dizaharide clorurate. Aceastd solutie standard se obtine prin
dizolvarea a 1,0 g de sucraloza standard de referintd in 10 ml de
metanol

a]D?° = +84,0° pani la + 87,5°, calculate pe o bazi anhidrd
p p
(solutie de 10 % greutate/volum)

Nu mai mult de 2, 0 % (Metoda Karl-Fisher)
Nu mai mult de 0,7 %

Nu mai mult de 0,5 %

Nu mai mult de 0,1 %

Nu mai mult de 150 mg/kg

Nu mai mult de 0,1 %

Nu mai mult de 1 mg/kg”

4. Textul privind E 962 sare de aspartan-acesulfam se inlocuieste cu urmadtorul text:

»E 962 SARE DE ASPARTAM-ACESULFAM

Sinonime

Definitie

Denumire chimici

Formuld chimica
Greutate moleculard

Compozitie

Descriere
Identificare
A. Solubilitate

B. Factor de transmisie

C. Rotatie specificd

Aspartam-acesulfam, sare de aspartam-acesulfam

Sarea se prepard prin incdlzirea unei solutii cu pH acid de
aspartam si acesulfam K in proportie de 2:1 (greutate/greutate) si
permiterea cristalizarii. Potasiul si umiditatea se elimina. Produ-
sul este mai stabil decat aspartamul singur

Sarea de 2,2-dioxid de 6-metil-1,2,3-oxatiazini-4(3H)-oni a aci-
dului L-fenilalanil-2-metil-L-a-aspartic

€5 Hy300N5S
457,46

63,0 % pand la 66,0 % aspartam (bazd uscatd) si 34,0 % pand la
37 % acesulfam (formd acidd pe bazd uscatd)

Pudri cristaling, albd, inodora

Putin solubild in apd, usor solubild in etanol

Factorul de transmitere al unei solutii de 1 % in apd, determinat
intr-o celuld de 1 ¢m la 430 nm cu un spectrofotometru cores-
punzitor folosind ca referintd apa, este nu mai mic de 0,95, echi-
valentd unei absorbante de nu mai mult decat aproximativ 0,022

[a]D?® = + 14,5° pand la + 16,5°

Se determind la o concentratie de 6,2 g in 100 ml de acid formic
(15N) in termen de 30 de minute de la prepararea solutiei. Rotatia
specificd calculatd se imparte la 0,646 pentru a corecta continutul
de aspartam al sirii de aspartam-acesulfam.
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Puritate
Pierdere la uscare Nu mai mult de 0,5 % (105 °C, patru ore)
5-Benzil-3,6-dioxo-2-piper-acid azineacetic | Nu mai mult de 0,5 %

Plumb nu mai mult de 1 mg/kg”

5. Textul privind E 965 (i) maltitol se inlocuieste cu textul urmdtor:

,E 965 (i) MALTITOL

Sinonime D-maltitol, maltoza hidrogenatd
Definitie
Denumire chimicd (a)-D-glucopiranozil-1,4-D-glucitol
IESCE 209-567-0
Formuld chimicd C,, H,,04,
Masid moleculard relativa 344,31
Compozitie Contine nu mai putin de 98 % D-maltitol
C,,H,,0,, pe bazd anhidrd
Descriere Pudri cristalind alba, cu gust dulce
Identificare
A. Solubilitate Foarte solubil in apd, usor solubil in etanol
B. Interval de topire 148 °C pand la 151 °C
C. Rotatie specificd [a]D?° = +105,5° pani la + 108,5° (5 % greutate/volum solutie)
Puritate
Apd Nu mai mult de 1 % (metoda Karl-Fisher)
Cenusd sulfatatd Nu mai mult de 0,1 %, raportat la substanta uscatd
Zaharuri reducitoare Nu mai mult de 0,1 %, exprimat in glucozd, raportat la substanta
uscatd
Cloruri Nu mai mult de 50 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Sulfati Nu mai mult de 100 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nichel Nu mai mult de 2 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Arsenic Nu mai mult de 3 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Plumb Nu mai mult de 1 mg/kg, raportat la substanta uscatd”

6. Textul privind E 965 (ii) sirop de maltitol se inlocuieste cu textul urmdtor:

,E 965 (ii) SIROP DE MALTITOL

Sinonime Sirop de glucoza cu continut mare de maltoza hidrogenatd, sirop
de glucoza hidrogenatd

Definitie Amestec constituit in principal din maltitol cu sorbitol si oligo-
si polizaharide hidrogenate. Se obtine prin hidrogenarea catalitica
a siropului de glucozd cu un continut mare de maltozd sau prin
hidrogenarea fiecirei componente, urmati de amestecare. Produ-
sul comercializat se livreazd atat sub forma de sirop, cat si sub
formad de produs solid

Compozitie Contine nu mai putin de 99 % D-maltitol din totalul zaharidelor
hidrogenate pe baza anhidrd si nu mai putin de 50 % maltitol pe
baza anhidrd
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Descriere

Identificare

A. Solubilitate

B. Cromatografie in strat subtire
Puritate

Apd

Zaharuri reducdtoare

Cenusi sulfatatd

Cloruri

Sulfat

Nichel

Plumb

Lichide vascoase limpezi, incolore si inodore sau masi cristalind
alba

Foarte solubil in apd, usor solubil in etanol

Test pozitiv

Nu mai mult de 31 % (metoda Karl-Fisher)
Nu mai mult de 0,3 %, exprimat ca glucoza
Nu mai mult de 0,1 %

Nu mai mult de 50 mg/kg

Nu mai mult de 100 mg/kg

Nu mai mult de 2 mg/kg

Nu mai mult de 1 mg/kg”

7. Textul privind E 966 lactitol se inlocuieste cu textul urmdtor:

»E 966 LACTITOL
Sinonime
Definitie
Denumire chimicd
[ESCE
Formuli chimici
Masd moleculari relativd
Compozitie

Descriere

Identificare
A. Solubilitate

B. Rotatie specificd

Puritate
Apd
Alti polioli

Zaharuri reducitoare

Cloruri

Sulfati

Cenusa sulfatatd
Nichel

Arsenic

Plumb

Lactit, lactositol, lactobiosit

4-0-B-D-galactopiranosil-D-glucitol

209-566-5

C,, H,,0;,

344,32

Nu mai putin de 95 %, raportat la substanta uscatd

Pulberi cristaline cu gust dulce sau solutii incolore. Produsele
cristaline apar ca anhidre, monohidrati si dihidrati.

Foarte solubil in apa

[a]D? = + 13° pand la + 16°, calculat pe o bazd anhidrd (10 %
greutate/volum solutie apoasd)

Produse cristaline; nu mai mult de 10,5 % (metoda Karl-Fisher)
Nu mai mult de 2,5 %, pe bazd anhidrd

Nu mai mult de 0,2 %, exprimat ca glucoza raportat la substanta
uscatd

Nu mai mult de 100 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 200 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 0,1 %, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 2 mg/kg, raportat la substanta uscatd
Nu mai mult de 3 mg/kg, raportat la substanta uscatd

Nu mai mult de 1 mg/kg, raportat la substanta uscatd”



