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DYREKTYWA KOMISJI 2004/46/WE
z dnia 16 kwietnia 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 95/31/WE w odniesieniu do E 955 sukralozy i soli aspartamu-acesulfamu E 962

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkow-
skich dotyczacych dodatkéw do zywnosci dopuszczonych do
uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (), w szczegdlnosci jej art. 3 ust. 3 lit. a),

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Zywnosci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. usta-
nawiajgca szczeg6lne kryteria czystosci dotyczace substan-
qji stodzacych stosowanych w $rodkach spozywczych (2)
okresla kryteria czystosci substancji stodzacych wymienio-
nych w dyrektywie 94/35/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. dotyczacej substancji sto-
dzgcych stosowanych w §rodkach spozywczych (3).

(2)  Jest konieczne ustanowienie kryteriéw czystosci dla E 955
sukralozy i E 962 soli aspartamu-acesulfamu.

(3)  Koniecznym jest uwzglednienie specyfikacji i technik ana-
litycznych w zakresie dodatkéw wymienionych w Codex
Alimentarius, opracowanym przez Wspdlny Komitet
Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci (JEC-
FA).

(4)  Dyrektywa 95/31/WE powinna zatem zosta¢ odpowiednio
zmieniona.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W Zalgczniku do dyrektywy 95/31/WE wprowadza si¢ zmiany
zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

() Dz.U.L 40z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona roz-
porzadzeniem (WE) nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(» Dz.U. L 178 z 28.7.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2001/52/WE (Dz.U. L 190 z 12.7.2001, str. 18).

() Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 3. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2003/115/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.
L 24 2 29.1.2004, str. 65).

Artykut 2

1. Najpdzniej przed dniem 1 kwietnia 2005 r., Panstwa Czlon-
kowskie wprowadzg w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbgdne do wykonania niniejszej Dyrektywy.
Pafistwa Cztonkowskie niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych
przepiséw oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami i niniej-
sza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie powinny zawie-
ra¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Sposoby doko-
nania takiego odniesienia lezg w gestii Panstw Czlonkowskich.

2. Panistwa Czlonkowskie przekaza Komisji tekst podstawowych
przepisow prawa krajowego przyjetych w obszarze objetym
niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 kwietnia 2004 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W Zalgczniku dodaje si¢ nastgpujacy tekst:

»E955 E 955 SUKRALOZA

Synonimy
Definicje

Nazwa zwigzku chemicznego

Einecs
Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Préba

Opis
Identyfikacja
A. pH 10 % roztworu

B. Rozpuszczalnosé

C. Absorpcja w podczerwieni

D. Chromatografia cienkowar-
stwowa

E. Skrecalno$¢ wilasciwa

Czystos¢
Woda
Popidt siarczanowy
Oléw
Inne chlorowane disacharydy
Chlorowane monosacharydy
Tlenek trifenylofosfiny

Metanol

4,1',6"-trichlorogalaktosacharoza

1,6-dichloro-1,6-dideoksy-b-D-fruktofuranozylo-4-chloro-4-deoksy-a-D-
galaktopiranozyd

259-952-2
C,H,4Cl504
397,64

Zawarto$¢ nie mniej niz 98 % i nie wigcej niz 102 % C,,H; ,Cl;04 obli-
czone na bazie substancji bezwodnej.

Bialy do bladego, praktycznie bezwonny krystaliczny proszek.

Nie mniej niz 5,0 i nie wigcej niz 7,0

Latwo rozpuszczalny w wodzie, metanolu i etanolu;
stabo rozpuszczalny w octanie etylu

Widmo w podczerwieni prébki w dyspersji bromku potasu wykazuje
wzgledne maksimum przy podobnej liczbie falowej jak te wykazywane
przez widmo odniesienia otrzymane przy uzyciu cukralozy jako wzorca
odniesienia.

Gléwna plama roztworu badanego posiada t¢ sama warto$¢ Rf co gléwna
plama roztworu mianowanego A okre$lonego w badaniu dla innego chlo-
rowanego disacharydu. Niniejszy roztwér mianowany otrzymuje si¢ przez
rozpuszczenie 1,0 g sukralozy jako wzorca w 10 ml metanolu.

[a]?°D: + 84,0° do + 87,5° obliczone na bazie bezwodnej
(10 % wag roztwor)

Nie wigcej niz 2,0 % (metoda Karla Fischera)
Nie wiecej niz 0,7 %

Nie wiecej niz 1 mgfkg

Nie wiecej niz 0,5 %

Nie wiecej niz 0,1 %

Nie wiecej niz 150 mgfkg

Nie wiecej niz 0,1 %

E962 E 962 SOL ASPARTAMU-ACESULFAMU

Synonimy

Definicje

Nazwa zwigzku chemicznego

Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Préba

Aspartam-acesulfam
S6l aspartamu-acesulfam

SOl jest przygotowywana przez ogrzewanie aspartamu i acesulfamu
K,w stosunku wagowym okoto 2:1, w roztworze o kwasowym pH i pozwo-
leniu na zajicie krystalizacji. Eliminuje si¢ potas i wode. Produkt jest bar-
dziej stabilny niz sam aspartam.

Sél 6-metylo-1,2,3-oksatiazyno-4(3H)-onu-2,2-ditlenkowa kwasu
L-fenyloalanylo-2-metylo-L-a-asparaginowego

C1H,300N5S
457,46

63,0 % do 66,0 % aspartamu (w suchej masie) i 34,0 % do 37,0 % acesul-
famu (posta¢ kwasowa w suchej masie)
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Opis Bialy, bezwonny, krystaliczny proszek.
Identyfikacja
A. Rozpuszczalnosé Trudno rozpuszczalny w wodzie; stabo rozpuszczalny w etanolu.
B. Transmitancja Transmitancja 1 % roztworu w wodzie oznaczona w 1 cm kuwecie

w 430 nm za pomocg odpowiedniego spektrofotometru stosujac wode
jako odniesienie, wynosi nie mniej niz 0,95, réwnowaznej absorbancji nie
wigkszej niz okoto 0,022.

C. Skrecalno$é whasciwa [a]?°D: +14,5° to + 16,5°

Oznaczy¢ przy stezeniu 6,2 g w 100 ml kwasu mréwkowego (15N)
w zakresie czasu 30 min po przygotowaniu roztworu. Podzieli¢ obliczong
skrecalno$¢ wiasciwg przez 0,646 dla skorygowania zawartosci aspartamu
0 s6l aspartamu-acesulfamu.

Czystos¢
Strata przy suszeniu suszenia Nie wigcej niz 0,5 % (105 °C, 4 godz)

Kwas 5-benzylo-3,6-dioxo-2- | Nie wigcej niz 0,5 %
pieprz-azynooctowy
Olow Nie wigcej niz 1 mg/kg,




