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DYREKTYWA 2001/52/WE KOMIS)I
z dnia 3 lipca 2001 r.

zmieniajaca dyrektywe 95/31/WE ustanawiajaca szczegélne kryteria czystosci dotyczace substancji
stodzacych stosowanych w Srodkach spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote 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 (1), zmieniona dyrektywa 94/34/WE (?) Parlamentu
Europejskiego i Rady, w szczegdlnosci jej art. 3 ust. 3 lit. a),

po konsultacji z Naukowym Komitetem ds. Zywnosci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa 94/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie substancji stodzacych
uzywanych w §rodkach spozywczych (3), zmieniona
dyrektywa 96/83/WE (), wymienia substancje, ktére moga
by¢ uzywane jako substancje stodzace w $rodkach spozy-
wezych.

(2)  Dyrektywa Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r. usta-
nawiajgca szczeg6lne kryteria czystosci dotyczace substan-
qji stodzacych stosowanych w $rodkach spozywczych (%),
ostatnio zmieniona dyrektywa 2000/51/WE (9), ustanawia
kryteria czysto$ci w odniesieniu do substancji stodzacych
wymienionych w dyrektywie 94/35/WE.

(3) W swietle postepu technicznego konieczna jest zmiana
kryteriow czystosci ustanowionych w  dyrektywie
95/31/WE w odniesieniu do E 421 mannitolu oraz E 950
acesulfamu K.

(4)  Konieczne jest uwzglednienie specyfikacji oraz technik
analitycznych w odniesieniu do substancji slodzacych
wymienionych w Codex alimentarius Polaczonego Komitetu
Ekspertéw ds. Substancji Dodatkowych (JECFA).

(5)  Konieczna jest zmiana dyrektywy 95/31/WE.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych,

(') Dz.U.L40z11.2.1989, str. 27.
(3 Dz.U.L237210.9.1994, str. 1.
(}) Dz.U.L 237 210.9.1994, str. 3.
() Dz.U.L48219.2.1997, str. 16.
(>) Dz.U.L 1782z 28.7.1995, str. 1.
(®) Dz.U.L 198 z 4.8.2000, str. 41.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W Zalaczniku do dyrektywy 95/31/WE tekst dotyczacy E 421
mannitolu oraz E 950 acesulfamu K zastgpuje si¢ tekstem
znajdujacym si¢ w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy.
Artykut 2

Panistwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 30 czerwca 2002 r.
i niezwlocznie powiadomia o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie

towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 3 lipca 2001 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Cztonek Komisji
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,E 950 ACESULFAM K

Synonimy

Definicja
Nazwa zwigzku chemicznego
Einecs
Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszczalno$é

B. Absorpcja w ultrafiolecie

C. Pozytywny odczyn potasu

D. Test stracania

Czystos¢
Ubytek na skutek suszenia
Zanieczyszczenia organiczne
Fluorek

Olow

E 421 MANNITOL
1. Mannitol
Synonimy

Definicja

Nazwa zwigzku chemicznego
Einecs

Wzér chemiczny

Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis
dentyfikacja

A. Rozpuszczalnosé

B. Zakres temperatur topnienia
C. Chromatografia cienkowarstwowa
D. Specyficzna rotacja

E. pH

ZALACZNIK

Acesulfam potasu, s6l potasowa 2,2 ditlenku
3,4-dihydro-6-metylo-1,2,3-oksatiazyn-4-onu

S6l potasowa 2,2 ditlenku 6-metylo-1,2,3-oksatiazyn-4(3H)-onu
259-715-3

C,H,KNO,S

201,24

Zawarto$¢ nie mniej niz 99 % bezwodnego C,H,KNO,S

Bialy, krystaliczny, bezwonny proszek. W przyblizeniu 200 razy stod-
szy od sacharozy

Bardzo fatwo rozpuszczalny w wodzie, bardzo stabo rozpuszczalny
w alkoholu etylowym

Maksimum 227 + 2 nm dla roztworu 10 mg w 1 000 ml wody
Test przechodzacy (test pozostato$ci uzyskanych po spaleniu prébki 2 g)

Dodac¢ kilka kropel 10 % roztworu azotynu kobaltu do roztworu 0,2 g
probki w 2 ml kwasu octowego i 2 ml wody. Powstaje z6ty osad

Nie wigcej niz 1 % (105 °C, dwie godziny)
Test przechodzacy dla 20 mg/kg aktywnych czgsci sktadowych UV
Nie wigcej niz 3 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mglkg

D-mannitol

Produkowany przez katalityczne uwodornienie roztworéw weglowoda-
néw zawierajacych glukozg i/lub fruktoze

D-mannitol
200-711-8
CeH 404
182,2

Zawarto$¢ nie mniej niz 96,0 % i nie wiecej niz 102 % suchego
D-mannitolu

Bialy, krystaliczny, bezwonny proszek

Rozpuszczalny w wodzie, bardzo slabo rozpuszczalny w alkoholu ety-
lowym, praktycznie nierozpuszczalny w eterze

164-169 °C

Test przechodzacy

[a] 29 b + 23° do + 25° (roztwér boranu)
Miedzy 51 8

Doda¢ 0,5 ml nasyconego roztworu chlorku potasu do 10 ml 10 % w/|w
roztworu probki, nastgpnie zmierzy¢ pH
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Czystos¢
Ubytek na skutek suszenia
Redukgcja cukrow
Cukry lacznie
Popidl siarczanowy
Chlorki
Siarczany
Nikiel
Olow

2. Mannitol wyprodukowany
w procesie fermentacji

Synonimy

Definicja

Nazwa zwigzku chemicznego
Einecs
Wz6r chemiczny
Masa czgsteczkowa
Analiza
Opis
Identyfikacja

A. Rozpuszczalnosé

B. Zakres temperatur topnienia

C. Chromatografia cienkowarstwowa

D. Specyficzna rotacja

E. pH

Czystos¢
Arabitol
Ubytek na skutek suszenia
Redukgcja cukrow
Cukry lacznie
Popidt siarczanowy
Chlorki
Siarczany

Otow

Tlenowcowe bakterie mezofilowe

Formy bakterii coli
Salmonella

E. coli

Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Plesn

Drozdze

Nie wigcej niz 0,3 % (105 °C, cztery godziny)
Nie wigcej niz 0,3 % (wyrazone w glukozie)
Nie wigcej niz 1 % (wyrazone w glukozie)
Nie wiecej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 70 mg/kg

Nie wigcej niz 100 mg/kg

Nie wigcej niz 2 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

D-mannitol

Wyprodukowany w przerywanym procesie fermentacji w warunkach
aerobowych przy zastosowaniu konwencjonalnego szczepu bakterii
drozdzowych Zygosaccharomyces rouxii

D-mannitol

200-711-8

CeH1404

182,2

Zawarto$¢ nie mniej niz 99,0 % suchego D-mannitolu

Bialy, krystaliczny, bezwonny proszek

Rozpuszczalny w wodzie, bardzo stabo rozpuszczalny w alkoholu ety-
lowym, praktycznie nierozpuszczalny w eterze

Migdzy 1641169 °C

Test przechodzacy

[a] 2° o + 23° to + 25° (roztwr boranu)
Miedzy 5 8

Doda¢ 0,5 ml nasyconego roztworu chlorku potasu do 10 ml 10 % w/w
roztworu probki, nastgpnie zmierzy¢ pH

Nie wiecej niz 0,3 %

Nie wigcej niz 0,3 % (105 °C, cztery godziny)
Nie wigcej niz 0,3 % (wyrazone w glukozie)
Nie wigcej niz 1 % (wyrazone w glukozie)
Nie wiecej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 70 mg/kg

Nie wigcej niz 100 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 10°/g

Brak w 10 g

Brak w 10 g

Brak w 10 g

Brak w 10 g

Brak w 10 g

Nie wigcej niz 100/g

Nie wigcej niz 100/g”



