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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2008/60/ES
zo 17. jina 2008

ustanovujiica osobitné kritérid Cistoty tykajiice sa sladidiel na pouZitie v potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

(kodifikované znenie)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskych spolocenstiev,

so zretelom na smernicu Rady 89/107/EHS z 21. decembra
1988 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych statov tyka-
jucich sa potravindrskych pridavnych litok povolenych na
pouzitie v potravindch uréenych na ludskd spotrebu (1), najmi
na jej ¢lanok 3 ods. 3 pism. a),

kedZe:

(1) Smernica Komisie 95/31/ES z 5. jila 1995 ustanovujica
osobitné kritérid Cistoty tykajiice sa sladidiel na pouzitie
v potravindch (3 bola opakovane (}) podstatnym
sposobom zmenend a doplnend. V zdujme jasnosti
a prehladnosti by sa mala tito smernica kodifikovat.

(2)  Je potrebné ustanovit kritérid Cistoty pre vietky sladidld
uvedené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
94/35[ES z 30. juna 1994 o sladidlich pouzivanych
v potravinach (4).

(3)  Je potrebné zohladnit $pecifikdcie a analytické techniky
pre sladidla stanovené v Codex Alimentarius ako bolo
navrhnuté Spolo¢nym expertnym vyborom FAO/WHO
pre pridavné latky v potravindch (JECFA).

() U. v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) c.
1882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

(» U. v. ES L 178, 28.7.1995, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2006/128/ES (U. v. EU L 346, 9.12.2006,
s. 6).

() Pozri prilohu II, cast A.

# U. v. ES L 237, 10.9.1994, s. 3. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2006/52/ES (U. v. EU L 204, 26.7.2006,
s. 10).

(4)  Pridavné litky v potravindch, ak boli pripravené vyrob-
nymi metédami alebo z vychodiskovych litok znacne
odlisnych od tych, ktoré si hodnotené Vedeckym
vyborom pre potraviny, alebo st odlisné od tych, ktoré
st uvedené v tejto smernici, by mali byt predlozené
Eurépskemu tradu pre bezpe¢nost potravin na bezpec-
nostné hodnotenie s dorazom na kritérid cistoty.

(5)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

(6)  Tato smernica by sa nemala dotykat povinnosti ¢len-
skych §tatov tykajacich sa lehot na transpoziciu tych
smernic do vnutro§titneho préva, ktoré st uvedené
v prilohe II, ¢ast B,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Kritérid Cistoty uvedené v clanku 3 ods. 3 pism. a) smernice
89/107/EHS pre sladidld uvedené v smernici 94/35/ES st stano-
vené v prilohe I k tejto smernici.

Clanok 2

Smernica 95/31/ES, zmenend a doplnend smernicami uvede-
nymi v prilohe II, ¢ast A, sa zrusuje bez vplyvu na povinnosti
¢lenskych statov tykajtce sa lehdt na transpoziciu tych smernic
do vndtrostitneho prava, ktoré st uvedené v prilohe II, Cast B.

Odkazy na zruend smernicu sa povazuji za odkazy na tdito
smernicu a zneju v stlade s tabulkou zhody uvedenou v prilohe
1L
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Clanok 3

Tito smernica nadobida Gcinnost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym Statom.

V Bruseli 17. jiina 2008

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA 1

E 420 i) — SORBITOL
Synonymd
Definicia

Chemicky nazov

einecs

Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost

Obsah

Opis

Identifikdcia
A. Rozpustnost
B. Rozsah bodu topenia

C. Monobenzylidénovy derivat sorbitolu

Cistota
Obsah vody
Siranovy popol
Redukujice cukry
Celkové cukry
Chloridy
Sulfity
Nikel
Arzén
Olovo

Tazké kovy

D-glucitol, S-sorbitol

D-glucitol
200-061-5
CgH1404
182,17

Obsah minimélne 97 % celkovych glucitolov a minimalne 91 % D-
sorbitolu v susine.

Glucitoly st zlGéeniny so Struktirnym vzorcom CH,OH-(CHOH),-
CH,OH, kde ,n“ je celé &slo.

Biely hygroskopicky prasok, krystalicky prdsok, vlocky alebo granule
so sladkou chutou

Velmi rozpustny vo vode, mierne rozpustny v etanole
88 az 102 °C

K 5 g vzorky pridajte 7 ml metanolu, 1 ml benzaldehydu a 1 ml
kyseliny chlorovodikovej. PomieSajte a trepte na mechanickej
trepacke, pokial sa neobjavia krystdly. Odsdvanim prefiltrujte,
rozpustte krystdly v 20 ml vriacej vody obsahujicej 1
¢ hydrogénuhlicitanu sodného (soda bicarbona), este hortice prefil-
trujte, filtrdt ochlad'te, odsdvanim prefiltrujte, premyte 5 ml zmesi
metanol-voda (1: 2) a vysuSte na vzduchu. Takto ziskané krystaly
roztopte pri teplote v rozmedzi 173 a 179 °C

maximalne 1 % (Karl Fischerova metdda)
maximélne 0,1 % v susine

maximdlne 0,3 % vyjadrené ako glukdza v susine
maximdlne 1 % vyjadrené ako glukdza v susine
maximdalne 50 mg/kg v susine

maximdlne 100 mg/kg v susine

maximdlne 2 mgfkg v susine

maximdlne 3 mg/kg v susine

maximdlne 1 mg/kg v susine

maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine
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E 420 ii) — SORBITOLOVY SIRUP
Synonymd
Definicia

Chemicky ndzov

einecs

Obsah

Opis
Identifikicia
A. Rozpustnost

B. Monobenzylidénovy derivat sorbitolu

Cistota
Obsah vody
Siranovy popol
Redukujtce cukry
Chloridy
Sulfaty
Nikel
Arzén
Olovo

Tazké kovy

E 421 — MANITOL

I. MANNITOL

Synonymd

D-glucitolovy sirup

Sorbitolovy sirup pripraveny hydrogendciou glukézového sirupu je
zlozeny z D-sorbitolu, D-manitolu a hydrogenovanych sacharidov.

Cast produktu, ktord nie je D-sorbitol, sa skladd hlavne
z hydrogenovanych oligosacharidov pripravenych hydrogenaciou
glukézového sirupu pouzitého ako surovina (v takomto pripade
sirup nekrystalizuje) alebo manitolu. Moézu byt pritomné mensie
mnozstvd glycitolov, kde n < 4. Glucitoly si zliceniny so $truk-
tirnym vzorcom CH,OH-(CHOH),-CH,OH, kde ,n“ je celé ¢islo.

270-337-8

Obsah minimdlne 69 % celkovych pevnych litok a minimélne 50 %
D-sorbitolu ako anhydrid

Ciry bezfarebny vodny roztok so sladkou chufou

Miesatelny s vodou, glycerolom a 1,2-propdndiolom

K 5 g vzorky pridajte 7 ml metanolu, 1 ml benzaldehydu a 1 ml
kyseliny chlorovodikovej. PomieSajte a trepte na mechanickej
trepacke, pokial sa neobjavia krystdly. Odsdvanim prefiltrujte,
rozpustte krystdly v 20 ml vriacej vody obsahujicej 1
g hydrogénuhlicitanu sodného (séda bicarbona), este hortce prefil-
trujte. Filtrdt ochladte, odsdvanim prefiltrujte, premyte 5 ml zmesi
metanol-voda (1: 2) a vysu$te na vzduchu. Takto ziskané krystaly
roztopte pri teplote v rozmedzi 173 a 179 °C

maximélne 31 % (Karl Fischerova met6da)
maximdlne 0,1 % v susine

maximilne 0,3 % vyjadrené ako glukéza v susine
maximdlne 50 mg/kg v susine

maximédlne 100 mg/kg v susine

maximalne 2 mgfkg v susine

maximalne 3 mgfkg v susine

maximélne 1 mg/kg v susine

maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine

D-manitol
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Definicia

Chemicky nazov
Einecs

Chemicky vzorec
Molekuldrna hmotnost

Vzorka

Opis
Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Pdsmo topenia
C. Chromatografia v tenkej vrstve
D. Specifickd rotdcia

E. pH

Cistota
Ubytok pri suseni
Redukujiice cukry
Cukry celkom
Siranovy popol
Chloridy
Siran
Nikel

Olovo

I MANITOL VYROBENY
KVASENIM

Synonymd

Definicia

Chemicky ndzov

Vyrobeny katalytickou hydrogendciou uhlohydrdtovych roztokov
obsahujtcich glukézu afalebo fruktézu

D-manitol
200-711-8
CgH1404
182,2

Najmenej 96,0 % obsah D-manitolu a najviac 102 % na vysuSenej
baze

Biely krystalicky prasok bez zdpachu

Vysoko rozpustny vo vode, velmi mélo rozpustny v etanole, prak-
ticky nerozpustny v éteri.

V rozpiti od 164 do 169 °C
Spfﬁa test

[a] 205 + 23° az + 25 ° (boritanovy roztok)

Medzi 5 a 8

Pridajte 0,5 ml nasyteného roztoku chloridu draselného do 10 ml
10 % w|v roztoku vzorky, potom odmerajte pH

Najviac 0,3 % (105 °C, $tyri hodiny)
Najviac 0,3 % (ako glukdza)
Najviac 1 % (ako glukdza)

Najviac 0,1 %

Najviac 70 mg/kg

Najviac 100 mg/kg

Najviac 2 mg/kg

Najviac 1 mg/kg

D-manitol

Vyrobeny nepretrzitym kvasenim za aerébnych podmienok za
pouzitia obvyklého druhu kvasiniek Zygosaccharomyces rouxii

D manitol
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Einecs
Chemicky vzorec
Molekuldrna hmotnost
Vzorka

Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Pdsmo topenia
C. Chromatografia v tenkej vrstve
D. Specifickd rotcia

E. pH

Cistota
Arabitol
Ubytok pri suseni
Redukujtice cukry
Cukry celkom
Siranovy popol
Chloridy
Siran
Olovo
Aerébna mezofylickd baktéria
Koliformné organizmy
Salmonella

E. coli

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Plesne

Kvasinky

200-711-8
CH1405

182,2

Najmenej 99 % na vysusenej baze

Biely krystalicky prasok bez zdpachu

Rozpustny vo vode, velmi mélo rozpustny v etanole, prakticky

nerozpustny v éteri.

V rozpiti od 164 do 169 °C

Spfﬁa test

[a] 20y + 23° az + 25° (boritanovy roztok)

Medzi 5 a 8

Pridajte 0,5 ml nasyteného roztoku chloridu draselného do 10 ml
10 % w/v roztoku vzorky, potom odmerajte pH

Najviac 0,3 %

Najviac 0,3 % (105 °C, $tyri hodiny)
Najviac 0,3 % (ako glukdza)

Najviac 1 % (ako glukdza)

Najviac 0,1 %
Najviac 70 mgfkg
Najviac 100 mg/kg
Najviac 1 mg/kg
Najviac 103/g
Nepritomné v 10 g
Nepritomné v 10 g
Nepritomné v 10 g

Nepritomné v 10 g

Nepritomné v 10 g
Najviac 100/g

Najviac 100/g
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E 950 — ACESULFAM K

Synonymd Acesulfdm draselny, draselnd sol 3,4-dihydro-6-metyl-1,2,3-oxatiazin-
4-jeden, 2,2-dioxid
Definicia

Chemicky ndzov 6-metyl-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-jeden-2,2-dioxid draselnd sol

Einecs 259-715-3

Chemicky vzorec C4H,KNO,S

Molekuldrna hmotnost 201,24

Vzorka Najmenej 99 % obsah C,H,KNO,S na bezvodej baze

Opis Biely krystalicky prdsok bez zdpachu. Priblizne 200-krdt sladsi ako
sacharéza
Identifikdcia

A. Rozpustnost Vysoko rozpustnd vo vode, velmi mélo rozpustnd v etanole

B. Absorpcia ultrafialového Ziarenia Najviac 227 + 2 nm na roztok 10 mg v 1 000 ml vody

C. Pozitivny test na draslik Test splna (testuje reziduum ziskané zapdlenim 2 g vzorky)

D. Test zrdzania Pridajte pdr kvapiek 10 % roztoku kobaltnitritu sodného do roztoku
02g Yzorky do 2 ml kyseliny octovej a 2 ml vody. Vytvori sa Zltd
zrazenina.

Cistota

Ubytok pri suseni Najviac 1 % (105 °C, dve hodiny)

Organické necistoty Splia test pri 20 mgfkg UV aktivnych zloziek

Fluorid Najviac 3 mgfkg

Olovo Najviac 1 mg/kg

E 951 — ASPARTAM
Synonymd Aspartylfenylalaninmetylester
Definicia

Chemicky nazov N-L- a — (aspartyl-L fenylalanin-1-metylester, N-metylester kyseliny 3-
amino-N- (a-karboxyfenetyl)- (aspartyl-L-fenylalanin sukcinamidovej

einecs 245-261-3

Chemicky vzorec Cy4H,gN,O5

Relativna molekulovd hmotnost 294,31

Obsah Minimélne 98 % a maximalne 102 % C;4H;3N,O5 ako anhydrid
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Opis

Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota
Strata pri suseni
Siranovy popol
pH

Transmitancia

Specifickd otdcavost

Arzén
Olovo
Tazké kovy

Kyselina 2-benzyl-3,6-dioxo-2-piperazinoc-
tova

Biely krystalicky prdsok so sladkou chufou, bez zdpachu. Priblizne
200 - krét sladsi ako sacharéza

Mierne rozpustny vo vode a v etanole

maximalne 4,5 % (105 °C, $tyri hodiny)
maximalne 0,2 % v sudine
medzi 4,5 a 6,0 (roztok 1: 125)

Transmitancia 1 % roztoku v 2 N kyseline chlorovodikovej, merand
v 1 cm kyvete pri 430 nm vhodnym spektrofotometrom za pouZitia
2 N kyseliny chlorovodikovej ako referen¢nej vzorky, je minimdlne
0,95, ¢o zodpovedd maximadlnej absorpcii priblizne 0,022

[a]p?0: + 14,5 a7 + 16,5°

Stanovte v 4 % roztoku vzorky v 100/15 N kyseline mravéej do 30
mintt po priprave roztoku vzorky

maximalne 3 mgfkg v susine
maximalne 1 mgfkg v susine
maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine

maximadlne 1,5 % v susine

E 952 — KYSELINA CYKLAMOVA A JEJ Na A Ca SOLI

() KYSELINA CYKLAMOVA
Synonyma
Definicia

Chemicky nazov

einecs

Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost

Obsah

Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

Kyselina cyklohexylsulfimova, cyklamat

Kyselina cyklohexdnsulfimovd, kyselina cyklohexylaminosulfénova
202-898-1

CeH 3NOSS

179,24

Kyselina cyklohexylsulfimova obsahuje minimélne 98 % a maximadlne
ekvivalent 102 % C4H;3NO3S, prepocitané na anhydrid

Takmer bezfarebny, biely krystalicky prasok so sladkou chutou.
Priblizne 40 - krét sladsi ako sacharéza

Rozpustny vo vode a v etanole
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B. Zrazaci test

Cistota
Strata pri suseni
Selén
Olovo
Tazké kovy
Arzén
Cyklohexylamin
Dicyklohexylamin
Anilin
() CYKLAMAT SODNY
Synonymd
Definicia
Chemicky ndzov
einecs
Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost

Obsah

Opis

Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota

Strata pri suseni

Selén
Arzén
Olovo

Tazké kovy

Okyslite 2 % roztokom kyseliny chlorovodikovej, pridajte 1 ml
priblizne 1-moldrneho roztoku chloridu barnatého vo vode
a prefiltrujte, ak sa objavi zdkal alebo zrazeniny. K ¢iremu roztoku
pridajte 1 ml 10 % roztoku dusitanu sodného. Vytvaraji sa bicle
zrazeniny.

maximdalne 1 % (105 °C, jedna hodina)

maximdlne 30 mg/kg vyjadrené ako selén v susine
maximdlne 1 mg/kg v susine

maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine
maximéalne 3 mg/kg v susine

maximdlne 10 mg/kg v susine

maximéalne 1 mg/kg v susine

maximdlne 1 mg/kg v susine

Cyklamdt, sodnd sol kyseliny cyklimovej

Cyklohexansulfamdt sodny, cyklohexylsulfamét sodny
205-348-9
C6H1 2NNaO 3S a dlhydrét CéHl zNNaO 35' 2H2O

201,22 prepocitané na bezvodii formu

237,22 prepocitané na hydratovand formu

Minimélne 98 % a maximélne 102 % v susine

Dihydrat: minimélne 84 % v susine

Biele krystaly bez zdpachu alebo krystalicky prasok. Priblizne 30-krat
sladsi ako sacharéza.

Rozpustny vo vode, takmer nerozpustny v etanole

maximéalne 1 % (105 °C, jedna hodina)

maximalne 15,2 % (105 °C, dve hodiny) pre dihydrat
maximdlne 30 mg/kg vyjadrené ako selén v susine
maximdlne 3 mg/kg v susine

maximdlne 1 mg/kg v susine

maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine
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Cyklohexylamin

Dicyklohexylamin

Anilin

() CYKLAMAT VAPENATY
Synonymd
Definicia
Chemicky nazov
einecs
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost
Obsah

Opis

Identifikicia
Rozpustnost
Cistota

Strata pri suseni

Selén

Arzén

Olovo

Tazké kovy
Cyklohexylamin
Dicyklohexylamin

Anilin

E 953 — IZOMALT

Synonyma

maximalne 10 mg/kg v susine
maximalne 1 mgfkg v susine

maximalne 1 mgfkg v susine

Cyklamdt, vépenatd sol kyseliny cyklimovej

Cyklohexdnsulfamat vapenaty, cyklohexylsulfamat vapenaty
205-349-4

C;,H,4CaN,048,2H,0

432,57

Minimdlne 98 % a maximdlne 10 % v susine

Biele bezfarebné krystdly alebo krystalicky prasok. Priblizne 30-krat
sladsi ako sachardza.

Rozpustny vo vode, mélo rozpustny v etanole

maximélne 1% (105 °C, jedna hodina)

maximélne 8,5 % (140 °C, tyri hodiny) pre dihydrét
maximdlne 30 mg/kg vyjadrené ako selén v susine
maximalne 3 mgfkg v susine

maximalne 1 mgfkg v susine

maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine
maximalne 10 mg/kg v susine

maximédlne 1 mg/kg v susine

maximédlne 1 mg/kg v susine

Hydrogenovand izomaltul6za, hydrogenovand palatindza.
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Definicia

Chemicky ndzov

Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost

Vzorka

Opis
Identifikdcia
A. Rozpustnost

B. Chromatografia na tenkej vrstve

Cistota
Obsah vody
Siranovy popol
D-manitol
D-sorbitol

Redukéné cukry

Nikel
Arzén
Olovo

Tazké kovy (ako Pb)

[zomalt je zmes hydrogenovanych mono- a disacharidov, ktorych
hlavnymi zlozkami st disacharidy:

6-O-a-D-Glukopyranosyl-D-sorbitol (1,6-GPS) a
1-0-a-D-Glukopyranosyl-D-manit dihydrat (1,1-GPM)

6-O-a-D-Glukopyranosyl-D-sorbitol: C1,H,401;
1-0-a-D-Glukopyranosyl-D-manit dihydrat: C;,H,40;;.2H,0

6-O-a-D-Glukopyranosyl-D-sorbitol: 344,32
1-0-a-D-Glukopyranosyl-D-manit dihydrdt: 380,32

Obsah nie menej ako 98 % hydrogenovanych mono- a disacharidov
a nie menej ako 86 % zmesi 6-O-a-D-Glukopyranosyl-D-sorbitolu
a 1-0O-a-D-Glukopyranosyl-D-manit dihydritu, stanoveny na bez-
vodom zaklade.

Biela, mierne hygroskopickd, krystalickd hmota bez zdpachu.

Rozpustny vo vode, velmi mierne rozpustny v etanole.

Preskiimajte chromatografiou na tenkej vrstve pomocou dosticky
s priblizne 0,2 mm vrstvou chromatografického silikdtového gélu.
Hlavné $kvrny na chromatograme maji hodnoty 1,1-GPM a 1,6-GPS.

Nie viac ako 7 % (metéda Karla Fischera)

Nie viac ako 0,05 %, vyjadrenych na zdklade suchej hmotnosti
Nie viac ako 3 %

Nie viac ako 6 %

Nie viac ako 0,3 %, vyjadrenych ako glukéza na zéklade suchej hmot-
nosti

Nie viac ako 2 mgfkg, vyjadrenych na zéklade suchej hmotnosti
Nie viac ako 3 mg/kg, vyjadrenych na zdklade suchej hmotnosti
Nie viac ako 1 mg/kg, vyjadrenych na zéklade suchej hmotnosti

Nie viac ako 10 mg/kg, vyjadrenych na zdklade suchej hmotnosti

E 954 — SACHARIN A JEHO SOLI Na, K a Ca

() SACHARIN
Definicia

Chemicky ndzov

3-Oxo0-2,3-dihydrobenzol(d)izotiazol-1,1-dioxid
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Einecs
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Identifikdcia

Rozpustnost

Cistota

Strata suSenim
Rozsah bodu topenia
Siranovy popol

Kyselina benzoovd a salicylovd

o-toluénsulfénamid
p-toluénsulfénamid
p-sulféonamid kyseliny benzoovej
Lahko zuholnatelné latky
Arzén

Selén

Olovo

() SACHARIN SODNY
Synonymd

Definicia

Chemické nézvy

Einecs

Chemicky vzorec

201-321-0
C;HsNO;S
183,18

Nie menej ako 99 % a nie viac ako 101 % C;H;NO3S na bezvodnom
zdklade

Biele krystéliky alebo biely krystalicky prasok, bez zdpachu alebo so
slabym aromatickym zdpachom, sladkd chut, a to aj vo velmi zrie-
denych roztokoch. Priblizne 300-krdt az 500-krat sladsi ako sacha-
réza.

Mierne rozpustny vo vode, rozpustny v zésaditych roztokoch, mélo
rozpustny v etanole

Nie viac ako 1 % (105 °C, 2 hodiny)
medzi 226 az 230 °C
Nie viac ako 0,2 % v susine

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaja tri kvapky jednomoldrneho roztoku chlo-
ridu Zelezitétho vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina ani
fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 25 mg/kg, stanovené na susinu
Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu

Sacharin, sodnd sol sacharinu

o-benzo-sulfimid sodny, sodnd sol 2,3-dihydro-3-oxo-benzizosulfo-
nazolu, oxobenzisosulfonazol, 1,2-benzizotiazolin-3-6n-1, dihydrat
sodnej soli sacharinu

204-886-1

C7H4NN&O}S'2H20
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Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota
Strata susenim

Kyselina benzoovd a salicylova

o-toluénsulfénamid
p-toluénsulfénamid
p-sulfénamid kyseliny benzoovej
Lahko zuholnatelné latky
Arzén
Selén
Olovo
(I) SACHARIN VAPENATY
Synonymd
Definicia

Chemické ndzvy

Einecs

Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost
Kvantitativny rozbor

Opis

241,19

Nie menej ako 99 % a nie viac ako 101 % C;H;NNaO3;S na
bezvodnom zaklade

Biele krystdly alebo biely krystalicky prasok vytvérajici solny povlak
na povrchu krystdlov, bez zdpachu alebo so slabsim pachom,
s intenzivnou sladkou chutou, a to aj vo velmi zriedenych roztokoch.
V zriedenych roztokoch asi 300 az 500-krit sladsi ako sacharéza.

Volne rozpustny vo vode, velmi mdlo rozpustny v etanole

Nie viac ako 15 % (120 °C, $tyri hodiny)

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaja tri kvapky jednomoldrneho roztoku chlo-
ridu Zelezitétho vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina ani
fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 25 mgfkg, stanovené na susinu
Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na suSinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu

Sacharin, vdpenatd sol sacharinu

o-benzosulfimid vépenaty, vdpenatd sol 2,3-dihydro-3-oxobenzizo-
sulfonazolu, 1,2-benzizotiazolin-3-on-1,1-dioxid hydrdt vipenatej
soli (2: 7)

229-349-9

C,,HgCaN,04S,-3%5H,0

467,48

Nie menej ako 95 % of C;4HgCaN,04S, na bezvodom zdklade

Biele krystdly alebo biely krystalicky prasok, bez zdpachu alebo so
slabsim pachom, s intenzivnou sladkou chutou, a to aj vo velmi
zriedenych roztokoch. V zriedenych roztokoch asi 300 az 500-krat
sladsi ako sachardza
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Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota
Strata susenim

Kyselina benzoova a salicylovd

o-toluénsulfénamid
p-toluénsulféonamid
p-sulféonamid kyseliny benzoovej
Lahko zuholnatelné litky
Arzén

Selén

Olovo

(IV) SACHARIN DRASELNY
Synonymd
Definicia

Chemicky ndzov

Einecs
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikdcia
Rozpustnost
Cistota

Strata suSenim

Volne rozpustny vo vode, rozpustny v etanole

Nie viac ako 13,5 % (120 °C, 4 hodiny)

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaja tri kvapky jednomoldrneho roztoku chlo-
ridu Zelezitého vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina ani
fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 25 mg/kg, stanovené na susinu
Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu

Sacharin, draselnd sol sacharinu

-benzo-sulfimid draselny, draselnd sol 2,3-dihydro-3-oxo-benzizosul-
fonazol, 1,2-benzizotiazolin-3-on-1,1-dioxid monohydrat

C7H4KN03S'H2O
239,77

Nie menej ako 99 % a nie viac ako 101 % C;H,KNO3S na
bezvodnom zédklade

Biele krystdly alebo biely krystalicky prasok, bez zdpachu alebo so
slabsim pachom, s intenzivnou sladkou chutou, a to aj vo velmi
zriedenych roztokoch. Asi 300 az 500-krdt sladsi ako sacharéza

Volne rozpustny vo vode, velmi mélo rozpustny v etanole

Nie viac ako 8 % (120 °C, 4 hodiny)
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Kyselina benzoova a salicylova

o-toluénsulfénamid
p-toluénsulfénamid
p-sulfénamid kyseliny benzoovej
Lahko zuholnatelné latky
Arzén

Selén

Olovo

E 955 — SUKRALOZA
Synonymd
Definicia

Chemicky ndzov

Einecs
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis
Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Infracervend absorpcia

C. Chromatografia na tenkej vrstve

D. Specifickd rotdcia

Do 10 ml roztoku 1:20, do ktorého sa vopred pridalo 5 kvapiek
kyseliny octovej, sa pridaja tri kvapky jednomoldrneho roztoku chlo-
ridu Zelezitého vo vode. Nemd sa vytvorit Ziadna zrazenina ani
fialové sfarbenie.

Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 10 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 25 mg/kg, stanovené na suSinu
Nepritomné

Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu
Nie viac ako 30 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mg/kg, stanovené na susinu

4,1', 6'-Trichlorgalaktosacharéza

1,6-dichléro-1,6-dideoxy-p-D-fruktofuranosyl-4-chloro -4-deoxy-a-D-
galaktopyranozid

259-952-2
Cy,H,9Cl504
397,64

Obsahuje nie menej ako 98 % a nie viac ako 102 % C;,H;¢Cl504
pocitané na bezvodom zdklade.

Biely az 3edobiely krystalicky prasok, prakticky bez zdpachu

Volne rozpustny vo vode, metanole a etanole

Mierne rozpustny v etylacetate

Infracervené spektrum rozptylu bromidu draselného vykazuje rela-
tivne maximd na podobnych vlndch, aké si vykazované
v referencnom spektre, ktoré bolo ziskané pri pouziti referencného
Standardu.

Hlavny bod v testovacom roztoku mé takd istd hodnotu Rf ako
hlavny bod $tandardného roztoku A, ktory sa v teste pouzival na
iné chlérované disacharidy. Tento S$tandardny roztok bol ziskany
rozpustenim 1,0 g referenéného $tandardu sukralézy v 10 ml meta-
nolu.

[a] 205 + 84,0° az + 87,5 °, pocitané na bezvodom zéklade

(10 percentny roztoku w|v)
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Cistota
Voda
Siranovy popol
Ostatné chlérované disacharidy
Chlérované monosacharidy
Trifenylfosfinovy oxid
Metanol

Olovo

E 957 — TAUMATIN
Synonymd
Definicia

Chemicky nazov

einecs
Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost

Obsah

Opis

Identifikicia
Rozpustnost

Cistota

Strata pri suSen{

Sacharidy

Siranovy popol

Nie viac ako 2,0 % (met6da Karla Fischera)
Nie viac ako 0,7 %

Nie viac ako 0,5 %

Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 150 mg/kg

Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 1 mg/kg

Taumatin sa ziskava vodnou extrakciou (pH 2,5 az 4) semennikov
plodov prirodného druhu Thaumatococcus daniellii (Benth) a pozostdva
v podstate z bielkovin taumatin I a taumatin II spolu s malymi
mnozstvami rastlinnych zloziek z vychodiskového materidlu

258-822-2
Polypeptid z 207 aminokyselin

Taumatin I 22209
Taumatin 1I 22293

Minimélne 16 % dusika v suSine, ¢o zodpovedd minimalne 94 %
bielkovin (N x 5,8)

Prasok krémovej farby bez zdpachu, s intenzivne sladkou chutou.
Priblizne 2 000 az 3 000 - krét sladsi ako sachardza

Velmi rozpustny vo vode, nerozpustny v acetone

maximalne 9 % (105 °C do konstantnej hmotnosti)

maximalne 3 % v suSine

maximalne 2 % v suSine
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Hlinik
Arzén
Olovo

Mikrobiologické kritérid

maximdlne 100 mg/kg v susine
maximdlne 3 mg/kg v susine
3 mg/kg v susine

Celkovy pocet aerdbnych mikroorganizmov: Max. 1 000[g E. Coli:
nepritomné v 1g

E 959 — NEOHESPERIDIN DIHYDROCHALKON

Synonymd

Definicia

Chemicky nazov

einecs

Chemicky vzorec

Relativna molekulovd hmotnost
Obsah

Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Absorp¢né maximum UV svetla

C. Neuov test

Cistota
Strata pri suseni
Siranovy popol
Arzén
Olovo

Tazké kovy

Neohesperidin dihydrochalkén, NHDC, hesperitindihydrochalkén-4'-
[-neohesperidozid, neohesperidin DC

2-O-a-L-ramnopyranozyl-4’-§-D-glukopyranosylhesperidindihydro-
chalkén; ziskany katalytickou hydrogendciou neohesperidinu

243-978-6

C25H36015

612,6

Obsah minimdlne 96 % v susine

Takmer biely krystalicky prdsok bez zdpachu, s charakteristickou
intenzivnou sladkou chufou. Priblizne 1 000 az 1 800 - krat sladsi
ako sacharéza

Lahko rozpustny v hortdcej vode, velmi mélo rozpustny v studenej
vode, takmer nerozpustny v éteri a benzéne

282 az 283 nm pre roztok 2 mg v 100 ml metanolu

Rozpustte okolo 10 mg neohesperidinu DC v 1 ml metanolu,
pridajte 1 ml 1 % metanolového roztoku 2-aminoetyldifenylboratu.
Vytvori sa jasnozlté sfarbenie.

maximalne 11 % (105 °C, tri hodiny)
maximalne 0,2 % v susine
maximélne 3 mg/kg v susine
maximdlne 2 mg/kg v susine

maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine
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E 962 — SOL ASPARTAMU-ACESULFAMU

Synonymd

Definicia

Chemicky nazov

Chemicky vzorec
Molekuldrna hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis
Identifikicia
A. Rozpustnost

B. Priepustnost

C. Specifickd rotdcia

Cistota
Strata suSenim

Kyselina 5-benzyl-3,6-dioxo-2-piperazin-
octovd

Olovo

E 965 i) — MALTITOL
Synonymd
Definicia
Chemicky nazov
Einecs

Chemicky vzorec

Aspartam-acesulfam, sol aspartamu-acesulfamu

Sol' sa pripravuje zahrievanim aspartamu a acesulfamu K v
pribliznom pomere 2:1 (w/w), v roztoku s kyslym pH, ktory umoz-
fyje krystalizaciu. Draslik a vlhkost st eliminované. Produkt je stabil-
nejsi ako samotny aspartam.

6-metyl-1,2,3-oxatiazin-4(3H)-on-2,2-dioxidové sol kyseliny L-fenyla-
lanyl-2-metyl-L-a- aspardgovej

CysHy309N3S8
457,46

63,0% az 66,0 % aspartamu (suchy zdklad) a 34,0% az 37,0%
acesulfamu (kyselinovd forma na suchom zdklade).

Biely krystalicky prasok, prakticky bez zdpachu

Velmi slabo rozpustny vo vode; mierne rozpustny v etanole

Priepustnost 1 % roztoku vo vode, stanovend v 1 cm bunke na 430
nm pomocou vhodného spektrofotometra a s pouzitim vody ako
referencného roztoku, nie je mensia ako 0,95, o zodpovedd vstre-
batelnosti nie vyssej ako asi 0,022.

[a] 205 + 14,5° az + 16,5°
Stanovi sa pri koncentracii 6,2 ¢ v 100 ml kyseliny mravcej (15N)
v priebehu 30 mindt pripravy roztoku. Vypocitand $pecifickd rotécia

sa vydeli ¢islom 0,646 na korekciu obsahu aspartamu v soli aspar-
tamu-acesulfamu.

Nie viac ako 0,5 % (105 °C, 4 hodiny)

Nie viac ako 0,5 %

Nie viac ako 1 mg/kg

D-maltitol, hydrogenovand maltéza

(a)-D-glukopyranozyl-1,4-D-glucitol
209-567-0

C121"124011
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Relativna molekulovd hmotnost

Kvantitativny rozbor

Opis
Identifikdcia
A. Rozpustnost
B. Rozsah bodu topenia
C. Specifickd rotdcia
Cistota
Voda
Siranovy popol
Redukéné cukry
Chloridy
Sulfaty
Nikel
Arzén

Olovo

E 965 (iij) — MALTITOVY SIRUP

Synonymd

Definicia

Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikicia
A. Rozpustnost

B. Chromatografia na tenkej vrstve

344,31

Obsah minimdlne 98 % D-manitolu C;,H,4,0;; na bezvodovom
zédklade

Biely krystalicky prasok sladkej chuti

Velmi rozpustny vo vode, slabo rozpustny v etanole
148 az 151 °C

[a]p2® = + 105,5° az + 108,5° (5 percentny roztok w/v)

Nie viac ako 1 % (Karl Fischerova metdda)

Nie viac ako 0,1 % stanovené v susine

Nie viac ako 0,1 % uvadzané ako glukéza v susine
Nie viac ako 50 mg/kg stanovené na susinu

Nie viac ako 100 mg/kg stanovené na susinu

Nie viac ako 2 mg/kg stanovené na susinu

Nie viac ako 3 mg/kg stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mgfkg stanovené na susinu

Hydrogenovany sirup s velkym obsahom maltézy a glukézy, hydro-
genovany glukdzny sirup

Zmes obsahujiica hlavne maltitol so sorbitolom a hydrogénované
oligo- a polysacharidy. Vyrdba sa katalytickou hydrogenaciou gluké-
zového sirupu s vysokym obsahom maltézy alebo hydrogendciou
jeho jednotlivych zloziek a ich ndslednym zmieSanim. Ako komer¢ny
artikel sa doddva vo forme sirupu aj pevnej latky.

Obsahuje nie menej ako 99 % celkovych hydrogénovanych sacha-
ridov na bezvodom zdklade a nie menej ako 50 % maltitolu na
bezvodom zaklade.

Bezfarebnd ¢ira viskdzna kvapalina alebo biela krystalickd hmota, bez
zdpachu

Velmi dobre rozpustny vo vode

Prebicha skiiska
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Cistota
Voda
Redukéné cukry
Siranovy popol
Chloridy
Sulfaty
Nikel

Olovo

E 966 — LAKTITOL
Synonymd
Definicia
Chemicky nazov
Einecs
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost
Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikicia
A. Rozpustnost

B. Specifickd rotdcia

Cistota
Voda
Iné polyoly
Redukéné cukry
Chloridy
Sulfaty

Siranovy popol

Nie viac ako 31 % (Karl Fischer)
Nie viac ako 0,3 % (ako glukéza)
Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 50 mg/kg

Nie viac ako 100 mg/kg

Nie viac ako 2 mg/kg

Nie viac ako 1 mg/kg

Laktitit, laktisol, laktobiozit

4-0-f-D-galaktopyranozyl-D-glucitol
209-566-5

C12H401

344,32

Nie menej ako 95 % v suine

Krystalicky prasok alebo bezfarebny roztok sladkej chuti. Krystalické
produkty mozu byt vo forme anhydritu, monohydritu a dihydratu.

Velmi rozpustny vo vode

[a]p?® = + 13° az + 16 ° prepocitané na bezvodovom zdklade (10
percentny vodny roztok w|v)

Krystalické produkty: Nie viac ako 10,5 % (Karl Fischerova metdda)
Nie viac ako 2,5 % na bezvodovom zdklade

Nie viac ako 0,2 % uvadzané ako glukdza, na baze susiny

Nie viac ako 100 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 200 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 0,1 %, stanovené na susinu
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Nikel
Arzén

Olovo

E 967 — XYLITOL
Synonyma
Definicia
Chemicky ndzov
einecs
Chemicky vzorec
Relativna molekulovd hmotnost
Obsah

Opis

Identifikdcia
A. Rozpustnost
B. Rozsah bodu topenia
C. pH

Cistota

Strata pri suseni

Siranovy popol
Redukujtce cukry
Iné polyoly

Nikel

Arzén

Olovo

Tazké kovy
Chloridy

Sulféty

Xylitol

D-xylitol
201-788-0
CsHp»05

152,15

chutou

92 - 96°C

maximélne
maximalne
maximalne

maximalne

maximalne

Maximélne

Nie viac ako 2 mgfkg, stanovené na susinu
Nie viac ako 3 mg/kg, stanovené na susinu

Nie viac ako 1 mgfkg, stanovené na susinu

Minimélne 98,5 % ako bezvody xylitol

Biely, krystalicky prdsok, takmer bez zdpachu, s velmi sladkou

Velmi rozpustny vo vode, mélo rozpustny v etanole

5 az 7 (10 % hmotnostnych vodny roztok)

Maximilne 0,5 %. Suste 4 hodiny 0,5 g vzorky vo vikuu nad
fosforom pri 60 °C.

maximélne 0,1 % v susine

maximdlne 0,2 % vyjadrené ako glukdza v susine

1% v susine
2 mgfkg v susine
3 mg/kg v susine

1 mg/kg v susine

maximalne 10 mg/kg vyjadrené ako Pb v susine

100 mgfkg v susine

200 mg/kg v susine
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E 968 — ERYTRITOL
Synonymd

Definicia

Chemicky nazov
Einecs

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost
Kvantitativny rozbor

Opis

Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Rozsah bodu topenia
Cistota

Strata susenim

Siranovy popol

Redukéné latky

Ribitol a glycerol

Olovo

Mezo-erytritol, tetrahydroxybutdn, erytrit

Ziskava sa fermentdciou uhlohydritov pomocou bezpeénych
a vhodnych potravindrskych osmofilnych kvasiniek ako si Moniliella
pollinis alebo Trichosporonoides megachilensis. Po fermentacii nasleduje
Cistenie a suSenie.

Butan-1,2,3,4-tetraol

205-737-3

C4H004

122,12

Nie menej ako 99 % po vysuseni

Biele, nehygroskopické, tepelne stabilné krystaliky bez zdpachu, so
sladkostou priblizne ako 60 — 80 % sladkosti sachardzy.

Volne rozpustny vo vode, mierne rozpustny v etanole, nerozpustny
v dietyléteri.

119-123 °C

Nie viac ako 0,2 % (70 °C, 6 hodin vo vdkuovom exsikdtore)
Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 0,3 %, uvedené ako D-glukdza

Nie viac ako 0,1 %

Nie viac ako 0,5 mg/kg
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PRILOHA 1I

CAST A
ZruSend smernica so zoznamom neskor$ich zmien a doplneni

(v zmysle clanku 2)

Smernica Komisie 95/31/ES (U. v. ES L 178, 28.7.1995, s. 1)
Smernica Komisie 98/66/ES (U. v. ES L 257, 19.9.1998, s. 35)
Smernica Komisie 2000/51/ES (U. v. ES L 198, 4.8.2000, s. 41)
Smernica Komisie 2001/52/ES (U. v. ES L 190, 12.7.2001, s. 18)
Smernica Komisie 2004/46/ES (U.v. EU L 114, 21.4.2004, s. 15)
Smernica Komisie 2006/128/ES (U. v. EU L 346, 9.12.2006, s. 6)

CAST B

Zoznam lehot na transpoziciu do vndtrostitneho prdva a uplatfiovanie

(v zmysle clanku 2)

smernica lehota na transpoziciu
95/31[ES 1. jl 1996 ()
98/66/ES 1. jdl 1999
2000/51/ES 30. jin 2001
2001/52/ES 30. jin 2002
2004/46[ES 1. april 2005
2006/128/ES 15. februdr 2008

(") V stdlade s clankom 2 ods. 2 smernice 95/31[ES, je mozné viak obchodovat s produktmi uvedenymi na trh alebo oznacenymi pred
tymto ddtumom, ktoré nie st v stlade s touto smernicou, az do vycerpania zdsob.
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PRILOHA III
Tabulka zhody

smernica 95/31/ES tdto smernica
Clanok 1, odsek 1 Clanok
Clanok 2, odsek 2 —
Clanok 2 _
— Clanok 2
Clanok 3 Clanok 3
Clanok 4 Clanok 4
Priloha Priloha I
— Priloha 11
— Priloha III




