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SMERNICA KOMISIE 2003/95/ES
z 27. oktdbra 2003,

ktorou sa meni a dopliia smernica 96/77/ES ustanovujiica Specifické kritérid Cistoty potravindrskych
pridavnych litok inych ako farbivd a sladidld

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988
o0 aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov, tykajticich sa
potravindrskych pridavnych litok povolenych na pouzitie
v potravindch urenych na ludskd spotrebu (1), zmenent a dopl-
nend smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/34[ES (2),
a najmd jej ¢lanok 3 ods. 3 pism. a),

po porade s Vedeckym vyborom pre potraviny,
kedze:

(1)  Smernica 95/2/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady
z 20. februdra 1995 o potravindrskych pridavnych ldtkach
inych ako farbivé a sladidla (3), naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 2001/5/ES (¥) ustanovuje zoznam latok,
ktoré nie st farbivami alebo sladidlami a ktoré mozno
pouzivat ako pridavné litky do potravin.

(2)  Smernica Rady 96/77[ES (°), naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 2002/82/[ES (6), ustanovuje kritérid Cistoty
pridavnych litok uvedenych v smernici 95/2/ES.

(3)  Vedecky vybor pre potraviny vo svojom stanovisku
zo 6. mdja 2002 konstatoval, Ze pritomnost etylénoxidu
by sa mala zniZit pod hranicu zistitelnosti. V désledku toho
je potrebné upravit prislusné jestvujiice kritérium Cistoty
stanovené v smernici 96/77[ES.

(4)  Technickému pokroku je potrebné prisposobit jestvujice
kritérid Cistoty E 251 dusi¢nanu sodného a E 459 beta-
cyklodextrinu.

(5) Do tivahy je potrebné vziat $pecifikdcie analytickych postu-
pov pre pridavné latky, ustanovené v Potravinovom kdde-
xe, ktoré navrhol Spolo¢ny expertny vybor FAO/WHO pre
potravinarske pridavné latky (JECFA).

(6)  Podlatoho by sa mala zmenit a doplnit smernica 96/77ES.

(7)  Opatrenia ustanovené touto smernicou st v stlade so sta-
noviskom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdra-
vie zvierat,

.ESL 40,11.2.1989,s. 27.
.ESL 237,10.09.1994,s. 1.
.ESL61,18.3.1995,s. 1.
.ES L 55,24.2.2001, s. 59.
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha smernice 96/77[ES sa meni a dopliia, ako je uvedené
v prilohe tejto smernice.

Cldnok 2
Clenské stity uvedd do Géinnosti zédkony, iné pravne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto

smernicou najneskor do 1. novembra 2004. Bezodkladne o tom
o tom informuji Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich Gradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské staty.

Cldnok 3
Vyrobky uvedené na trh alebo oznacené pred 1. novembrom
2004, ktoré nie sti vstilade s touto smernicou, mozno predavat do
vyCerpania zdsob.
Cldnok 4
Tato smernica nadobida dlinnost dvadsiatym dniom
nasledujiicim po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.
Cldnok 5

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 27. oktdbra 2003

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA

Priloha smernice 96/77/ES sa menf a doplia takto:

1. Text, ktory sa vztahuje na E 251 dusi¢nan sodny sa nahrddza tymto znenim:

,E 251 DUSICNAN SODNY

1. TUHY DUSICNAN SODNY

Synonyma

Definicia
Chemicky ndzov
EINECS
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Test obsahu
Opis

Identifikdcia

A. Pozitivne testy na dusi¢nany
a sodik

B. pH 5 % roztoku

Cistota

Ubytok pri susenf
Dusitany

Arzén

Olovo

Ortut

E 251 DUSICNAN SODNY

KVAPALNY DUSICNAN SODNY

Definicia

Chemicky ndzov
EINECS
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Test obsahu
Opis

Identifikdcia

A. Pozitivne testy na dusi¢nany
a sodik

B. pH

Cistota

Volnd kyselina dusi¢nd
Dusitany

Arzén

Olovo

Ortut

Tdto 3pecifikicia zodpovedd 35 %
vodnému roztoku.

Cilsky liadok
kockovy alebo sédovy liadok

Dusi¢nan sodny

231-554-3

NaNO,

85,00

Obsah po vysuseni najmenej 99 %

Biely krystalicky, mierne hygroskopicky prasok

Najmenej 5,5 a najviac 8,3

Najviac 2 % po $tvorhodinovom suseni pri teplote 105 °C
Najviac 30 mg/kg vyjadrenych ako NaNO,

Najviac 3 mg/kg

Najviac 5 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

Kvapalny dusi¢nan sodny je vodny roztok dusicnanu sodného ako
priamy vysledok chemickej reakcie medzi hydroxidom sodnym a kyse-
linou dusi¢nou v stechiometrickych mnozstvich bez nadviznej krysta-
lizdcie. Normalizované formy pripravené z kvapalného dusi¢nanu sod-
ného splfiajiiceho tieto 3pecifikicie mozu obsahovat kyselinu dusicnii
v nadmernych mnoZstvéch, ak st zretelne uvedené alebo oznacené.

Dusi¢nan sodny

231-554-3

NaNO,

85,00

Obsah od 33,5 % do 40,0 % NaNO,

Cira, bezfarebnd kvapalina

Najmenej 1,5 a najviac 3,5

Najviac 0,01 %

Najviac 10 mg/kg vyjadrenych ako NaNO,
Najviac 1 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

Najviac 0,3 mg/kg
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2. Text, ktory sa vztahuje na E 431 Polyoxyetylén (40) stearat, E 432 polyoxyetylén sorbitan monolaurdt (polysorbat
20), E 433 polyoxyetylén sorbitan monooledt (polysorbdt 80), E 434 polyoxyetylén sorbitan monopalmitdt
(polysorbat 40), E 435 polyoxyetylén sorbitan monosteardt (polysorbat 60) a E 436 polyoxyetylén sorbitan
tristeardt (polysorbdt 65) sa nahrddza takto:

,E 431 POLYOXYETYLEN (40) STEARAT

Synonyma

Definicia

Test obsahu

Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Bod tuhnutia

C. Infracervené absorpéné spektrum
Cistota

Voda

Cislo kyslosti

(islo zmydelnenia
Hydroxylové ¢islo
1,4-dioxdn

Etylénoxid

Etylénglykoly (mono- a di-)
Arzén

Olovo

Ortut

Kadmium

Polyoxyl (40) stearat

polyoxyethlén (40) monosteardt

Zmes monoesterov a diesterov jedlej obchodnej kyseliny stearovej a zmesi
polyoxyetyléndiolov (s priemernou dlzkou polymérového retazca pri-
blizne 40 oxyetylénovych jednotiek) spolu s volnym polyolom

Najmenej 97,5 % glycerolu ako anhydrid

Supiny alebo voskovitd pevnd hmota smotanovej farby pri 25 °C s nevy-
raznou vonou

Rozpustny vo vode, etanole, metanole a etylacette.
Nerozpustny v minerdlnom oleji

39°C-44°C

Charakteristické pre Ciasto¢ny ester polyoxyetylénu s mastnou kyselinou

Najviac 3 % (metdda Karla Fischera)
Najviac 1

Najmenej 25 a najviac 35
Najmenej 27 a najviac 40

Najviac 5 mg/kg

Najviac 0,2 mg/kg

Najviac 0,25 %

Najviac 3 mg/kg
Najviac 5 mg/kg
Najviac 1 mg/kg
I

Najviac 1 mg/kg

E 432 POLYOXYLENSORBITANMONOLAURAT (POLYSORBAT 20)

Synonyma

Definicia

Test obsahu

Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

C. Infradervené absorp¢né spektrum

Polysorbét 20

Polyoxyetylén (20) sorbitanmonolaurdt

Zmes Ciasto¢nych esterov sorbitolu a jeho mono- a dianhydridov s potra-
vindrskou kyselinou laurovou, kondenzovanych s priblizne 20 mélmi ety-

lénoxidu na jeden mdl sorbitolu a jeho anhydridov

Najmenej 70 % oxyetylénovych skupin ekvivalentnych najmenej 97,3 %
polyoxyetylén (20) sorbitanmonolauredtu (ako anhydrid)

Olejovitd kvapalina citronovej az jantdrovej farby, pri 25 °C s nevyraznou
charakteristickou voiou

Rozpustny vo vode, etanole, metanole, etylacetdte a dioxdne Nerozpustny
v minerdlnom oleji a petroléteri

Charakteristické pre Ciasto¢ny ester polyoxyetylénu s mastnou kyselinou
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Cistota

Voda

Cislo kyslosti
Cislo zmydelnenia
Hydroxylové ¢&islo
1,4-dioxan
Etylénoxid
Etylénglykoly (mono- a di-)
Arzén

Olovo

Ortut

Kadmium

Najviac 3 % (metdda Karla Fischera)
Najviac 2

Najmenej 40 a najviac 50
Najmenej 96 a najviac 108

Najviac 5 mg/kg

Najviac 0,2 mg/kg

Najviac 0,25 %

Najviac 3 mg/kg

Najviac 5 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

E 433 POLYOXYLENSORBITANMONOOLEAT (POLYSORBAT 80)

Synonymd

Definicia

Test obsahu

Opis

Identifikicia

A. Rozpustnost

C. Infracervené absorpéné spektrum

Cistota

Voda

Cislo kyslosti
Cislo zmydelnenia
Hydroxylové ¢&islo
1,4-diox4n
Etylénoxid
Etylénglykoly (mono- a di-)
Arzén

Olovo

Ortut

Kadmium

Polysorbat 80

Polyoxyetylén (20) sorbitanmonooledt

Zmes Ciastocnych esterov sorbitolu a jeho mono- a dianhydridov s potra-
vindrskou kyselinou olejovou, kondenzovand s priblizne 20 mélmi etylé-
noxidu na jeden mdl sorbitolu a jeho anhydridov

Najmenej 65 % oxyetylénovych skupin ekvivalentnych najmenej 96,5 %
polyoxyetylén (20) sorbitanmonooledtu ako anhydridu

Olejovitd kvapalina citrénovej aZ jantdrovej farby, pri 25 °C s nevyraznou
charakteristickou vonou

Rozpustny vo vode, etanole, metanole, etylacetite a toluéne Nerozpustny
v minerdlnom oleji a petroléteri

Charakteristické pre Ciastocny ester polyoxyetylénu s mastnou kyselinou

Najviac 3 % (metdda Karla Fischera)
Najviac 2

Najmenej 45 a najviac 55
Najmenej 65 a najviac 80

Najviac 5 mg/kg

Najviac 0,2 mg/kg

Najviac 0,25 %

Najviac 3 mg/kg

Najviac 5 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

Najviac 1 mg/kg
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E 434 POLYOXYLENSORBITANMONOPALMITAT (POLYSORBAT 40)

Synonymd

Definicia

Test obsahu

Opis

Identifikicia

A. Rozpustnost

C. Infracervené absorpéné spektrum
Cistota

Voda

Cislo kyslosti

Cislo zmydelnenia
Hydroxylové ¢islo
1,4-dioxan

Etylénoxid

Etylénglykoly (mono- a di-)
Arzén

Olovo

Ortut

Kadmium

Polysorbat 40

Polyoxyetylén (20) sorbitanmonopalmitat

Zmes Ciasto¢nych esterov sorbitolu a jeho mono- a dianhydridov s potra-
vindrskou kyselinou palmitovou, kondenzovand s priblizne 20 mélmi ety-
lénoxidu na jeden mél sorbitolu a jeho anhydridov

Najmenej 66 % oxyetylénovych skupin, ¢o zodpovedd najmenej 97 % pol-
yoxyetylén (20) sorbitanmonopalmitdtu ako anhydridu

Olejovitd kvapalina alebo pologél citronovej az oranzovej farby, pri 25 °C
s nevyraznou charakteristickou vonou

Rozpustny vo vode, etanole, metanole, etylacetdte a acetone. Nerozpustny
v minerdlnom oleji

Charakteristické pre Ciasto¢ny ester polyoxyetylénu s mastnou kyselinou

Najviac 3 % (metdda Karla Fischera)
Najviac 2

Najmenej 41 a najviac 52
Najmenej 90 a najviac 107

Najviac 5 mg/kg

Najviac 0,2 mg/kg

Najviac 0,25 %

Najviac 3 mg/kg

Najviac 5 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

E 435 POLYOXYLENSORBITANMONOSTEARAT (POLYSORBAT 60)

Synonyma

Definicia

Test obsahu

Opis

Identifikicia

A. Rozpustnost

C. Infracervené absorpéné spektrum

Polysorbét 60

Polyoxyetylén (20) sorbitanmonostearat

Zmes Ciastocnych esterov sorbitolu a jeho mono- a dianhydridov s potra-
vindrskou kyselinou stearovou, kondenzovand s priblizne 20 mélmi ety-
lénoxidu na jeden mél sorbitolu a jeho anhydridov

Najmenej 65 % oxyetylénovych skupin, ¢o zodpovedd najmenej 97 % pol-
yoxyetylén (20) sorbitanmonosteartu ako anhydridu

Olejovitd kvapalina alebo pologél citronovej az oranzovej farby, pri 25 °C
s nevyraznou charakteristickou vonou

Rozpustny vo vode, etylacetite a toluéne. Nerozpustny v minerdlnom oleji
a rastlinnych olejoch.

Charakteristické pre Ciasto¢ny ester polyoxyetylénu s mastnou kyselinou
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Cistota

Voda

Cislo kyslosti
(islo zmydelnenia
Hydroxylové cislo
1,4-dioxan
Etylénoxid
Etylénglykoly (mono- a di-)
Arzén

Olovo

Ortut

Kadmium

Najviac 3 % (metdda Karla Fischera)
Najviac 2

Najmenej 45 a najviac 55
Najmenej 81 a najviac 96

Najviac 5 mg/kg

Najviac 0,2 mg/kg

Najviac 0,25 %

Najviac 3 mg/kg

[

Najviac 5 mg/kg

Najviac 1 mg/kg
/

Najviac 1 mg/kg

E 436 POLYOXYLENSORBITANTRISTEARAT (POLYSORBAT 65)

Synonymd

Definicia

Test obsahu
Opis

Identifikicia

A. Rozpustnost

B. Bod tuhnutia

C. Infracervené absorpéné
spektrum

Cistota

Voda

Cislo kyslosti
Cislo zmydelnenia
Hydroxylové ¢islo
1,4-dioxan
Etylénoxid
Etylénglykoly (mono- a di-)
Arzén

Olovo

Ortut

Kadmium

Polysorbat 65

Polyoxyetylén (20) sorbitantristearat

Zmes Ciastocnych esterov sorbitolu a jeho mono- a dianhydridov s potra-
vindrskou kyselinou stearovou, kondenzovand s priblizne 20 mélmi ety-
1énoxidu na jeden mdl sorbitolu a jeho anhydridov

Najmenej 46 % oxyetylénovych skupin, ¢o zodpovedd najmenej 96 % pol-
yoxyetylén (20) sorbitantristeardtu ako anhydridu

Voskovitd tuhd ldtka svetlej Zltohnedej farby, pri 25 °C s nevyraznou cha-
rakteristickou vonou

Dispergovatelny vo vode. Rozpustny v minerdlnom oleji, rastlinnych ole-
joch, petroléteri, acetdne, éteri, dioxdne, etanole a metanole

29 —33°C

Charakteristické pre Ciastocny ester polyoxyetylénu s mastnou kyselinou

Najviac 3 % (metdda Karla Fischera)
Najviac 2
Najmenej 88 a najviac 98
Najmenej 40 a najviac 60
Najviac 5 mg/kg
Najviac 0,2 mg/kg
Najviac 0,25 %
Najviac 3 mg/kg
Najviac 5 mg/kg
Najviac 1 mg/kg

/

Najviac 1 mg/kg“
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,E 459 BETA-CYKLODEXTRIN

Definicia

Chemicky ndzov
EINECS
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Test obsahu
Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Specifick4 otdcavost
Cistota
Voda

Ostatné cyklodextriny

Zvyskové rozpustadl (toluén a trichlé-

retylén)
Sulfdtovy popol
Arzén

Olovo

,POLYETYLENGLYKOL 6000

Synonymad

Definicia

Chemicky vzorec

Molekulovd hmotnost’
Test obsahu
Opis

Identifikicia

A. Rozpustnost

B. Bod tuhnutia
Cistota

Viskozita
Hydroxylové ¢islo
Sulfdtovy popol
Etylénoxid

Arzén

Olovo

3. Text, ktory sa vztahuje na E 459 beta-cyklodextrin sa nahradza takto:

Beta-cyklodextrin je neredukujici cyklicky sacharid, ktory pozostava zo 7
D-glukopyranozylovych jednotiek spojenych a -1,4 vizbami. Produkt sa
vyrdba posobenim enzymu cykloglykozyltransferdzy (CGTaza), ktord sa
ziskava z mikroorganizmu Bacillus circulans, Paenibacillus macerans alebo
rekombinantného Bacillus licheniformis strain SJ1608, na ¢iasto¢ne hydro-
lyzovany skrob

Cykloheptaamyldza

231-493-2

(C6H1005),

1135

Najmenej 98,0 % (C4H;Os), ako anhydrid

Biela alebo takmer biela tuhd krystalickd ltka prakticky bez zdpachu

Maélo rozpustny vo vode, volne rozpustny v horticej vode; mierne roz-
pustny v etanole

[@]2® : +160 © az + 164 © (1 % roztok)

Najviac 14 % (met6da Karla Fischera)
Najviac 2 % ako anhydridy
Najviac 1 mg/kg z kazdého rozpustadla

Najviac 0,1 %
Najviac 1 mg/kg
Najviac 1 mg/kg*

. Text, ktory sa vztahuje na polyetylénglykol 6000 sa nahrddza tymto znenim:

PEG 6000
Makrogol 6000

Polyetylénglykol 6000 je zmes polymérov so vSeobecnym vzorcom
H-(OCH,-CH)-OH, ¢o zodpovedd priemernej relativnej molekulovej
hmotnosti priblizne 6 000

(C,H,0),, H,0 (kde n je pocet jednotiek ethylénoxidu, ktory zodpovedd
molekulovej hmotnosti 6 000, t. j. asi 140)

5600 — 7 000
Najmenej 90,0 % a najviac 110,0 %

Bicla alebo takmer biela tuhd litka voskovitého alebo parafinového
vzhladu

Dobre rozpustny vo vode a metylénchloride. Prakticky nerozpustny
v alkohole, éteri a v mastnych a minerdlnych olejoch.

Medzi 55 °C a 61 °C.

0,220 and 0,275 kgm™'s™ pri 20 °C
16 az 22

Najviac 0,2 %

Najviac 0,2 mg/kg

Najviac 3 mg/kg

Najviac 5 mg/kg®



