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DYREKTYWA KOMISJI 2006/128/WE

z dnia 8 grudnia 2006 r.

zmieniajagca i poprawiajagca dyrektywe 95/31/WE ustanawiajaca szczegblne kryteria czystosci
dotyczace substancji stodzacych stosowanych w $rodkach spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia
1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw czlonkow-
skich dotyczacych dodatkéw do $rodkéw spozywczych dopusz-
czonych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczonych
do spozycia przez ludz (1), w szczegdlnosci jej art. 3 ust. 3
lit. a),

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Zywnosci
i Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 94/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie substangji stodzg-
cych uzywanych w $rodkach spozywczych (2 wymienia
substancje, ktére moga by¢ stosowane jako substancje
stodzace w $rodkach spozywczych.

(2)  Dyrektywa Komisji 95/31/WE z dnia 5 lipca 1995 r.
ustanawia  szczegblne kryteria czystosci  dotyczace
substancji stodzacych stosowanych w $rodkach spozy-
wczych (}) oraz substancji stodzacych wymienionych
w dyrektywie 94/35/WE.

(3)  Nalezy przyja¢ szczeg6lne kryteria dotyczace erytrytolu
E 968, nowego dodatku do zywnosci, zatwierdzonego
dyrektywa  2006/52/WE  Parlamentu  Europejskiego
i Rady z dnia 5 lipca 2006 r. zmieniajaca dyrektywe
95/2/WE w sprawie dodatkéw do zywnosci innych niz
barwniki i substancje stodzace oraz dyrektywe 94/35/WE
w sprawie substangji stodzacych uzywanych w $rodkach

spozywczych.

(4 W kilku wersjach jezykowych dyrektywy 95/31/WE
wystepuja pewne bledy dotyczace nastepujacych
substancji: sacharyny E 954 oraz jej soli Na, K i Ca,

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

() Dz.U. L 237 z 10.9.1994, str. 3. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 2006/52/WE (Dz.U. L 204 z 26.7.2006, str. 10).

() Dz.U. L 178 z 28.7.1995, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywg 2004/46/WE (Dz.U. L 114 z 21.4.2004, str. 15).

sukralozy E 955, E 962 soli aspartamu-acesulfamu, malti-
tolu E 965 i), laktitolu E 966. Nalezy dokonaé korekty
tych bledow. Nalezy ponadto uwzgledni¢ specyfikacje
oraz techniki analityczne w zakresie dodatkéw wymie-
nionych w Kodeksie Zywno$ciowym, opracowanym
przez  Wspélny  Komitet Ekspertéw FAO/WHO
ds. dodatkéw do zywnosci (JECFA). W szczegdlnosci
uwzgledniono w stosownych przypadkach kryteria czys-
toéci, przyjete jako dopuszczalne poziomy dla poszcze-
g6lnych metali cigzkich. Dla celéw przejrzystoSci nalezy
zastapi¢ caly tekst dotyczacy tych substancji.

(5)  Zgodnie z opiniag naukowa EFSA z dnia 19 kwietnia
2006 r. sklad syropu maltitolowego produkowanego
nowa metoda bedzie podobny do istniejacego produktu
i bedzie spelnial warunki okreslone w istniejacej specyfi-
kacji. Nalezy zatem zmieni¢ definicje syropu maltitolo-
wego E 965 ii) okreSlong w dyrektywie 95/31/WE dla
E 965 poprzez uwzglednienie nowej metody produkgji.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ i wprowadzi¢ spros-
towanie do dyrektywy 95/31/WE.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sq zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Zalacznik  do  dyrektywy 95/31/WE zostaje zmieniony
i poprawiony zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Pafstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 15 lutego 2008 r.
Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji teksty
tych przepiséw oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami
i niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawierajg
odestanie do niniejszej dyrektywy lub powinny by¢ polaczone
z takimi odeslaniami w przypadku ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odestania okreslane sg przez
panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
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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 8 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgczniku do dyrektywy 95/31/WE wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany i sprostowania:

1) po zapisie dotyczacym ksylitolu E 967 dodaje si¢ zapis dotyczacy erytrytolu E 968 w brzmieniu:

»ERYTRITOL E 968
Synonimy:

Definicja

Nazwa chemiczna
Einecs

Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszczalnosé

B. Zakres temperatury topnienia
Czystosé

Ubytek po suszeniu

Popidt siarczanowy

Substancje redukujace

Rybitol i glicerol

Olow

Mezo erytrytol, tetrahydroksybutan, erytryt

Uzyskany w wyniku fermentacji surowcoéw weglowodanowych
przy zastosowaniu bezpiecznych i stosowanych do celéw spozy-
wezych drozdzy osmofilnych, jak Moniliella pollinis lub Trichospo-
ronoides megachilensis, a nastgpnie oczyszczony i wysuszony
1,2,3,4-Butanetetrol

205-737-3

C4Hi1004

122,12

Nie mniej niz 99 % po wysuszeniu

Biala, bezwonna, niehigroskopijna, termostabilna substancja krys-
taliczna o stodyczy okolo 60-80 % sacharozy

Latwo rozpuszczalny w wodzie, stabo w etanolu, nierozpusz-
czalny w eterze dietylowym.

119-123°C

Nie wiecej niz 0,2% (70 °C, 6 godzin, w suszarce prozniowej)
Nie wiecej niz 0,1 %
Nie wigcej niz 0,3 % w przeliczeniu na D-glukoze

Nie wiecej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 0,5 mg/kg”;

2) zapis dotyczacy sacharyny E 954 oraz jej soli Na, K, i Ca otrzymuje brzmienie:

»SACHARYNA E 954 1 JEJ SOLE Na, K ORAZ Ca

() SACHARYNA
Definicja
Nazwa chemiczna
Einecs
Wzér chemiczny
Wzgledna masa czasteczkowa

Analiza

Opis

3-Okso-2,3-dihydrobenzo-(d)-izotiazolo-1,1-ditlenek
201-321-0

C,H5NO,S

183,18

Nie mniej niz 99 % i nie wigcej niz 101 % C;HsNO3S w postaci
bezwodnej

Biala substancja krystaliczna lub bialy proszek krystaliczny,
bezwonny lub o delikatnym aromatycznym zapachu, o stodkim
smaku, nawet w bardzo duzych rozcieiczeniach. Okoto 300 do
500 razy stodszy od sacharozy
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Identyfikacja

Rozpuszczalnosé

Stopient czystosci
Ubytek po suszeniu
Zakres temperatury topnienia
Popidt siarczanowy

Kwas benzoesowy lub salicylowy

o-Toluenosulfonamid
p-Toluenosulfonamid

p-Sulfonamid kwasu benzoesowego
Substancje latwo zweglajace sie
Arsen

Selen

Otow

() SACHARYNIAN SODU
Synonimy
Definicja

Nazwa chemiczna

Einecs
Wzér chemiczny
Wzgledna masa czasteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja
Rozpuszczalnosé
Czystosé
Ubytek po suszeniu

Kwas benzoesowy i salicylowy

o-Toluenosulfonamid

p-Toluenosulfonamid

Stabo rozpuszczalny w wodzie, rozpuszczalny w roztworach
zasadowych, trudno rozpuszczalny w etanolu

Nie wigcej niz 1 % (105 °C, przez dwie godziny)

od 226 do 230°C

Nie wigcej niz 0,2 % w przeliczeniu na suchg mase

Do 10 ml roztworu 1:20, zakwaszonego wcze$niej 5 kroplami
kwasu octowego doda¢ 3 krople okolo jednomolowego wodnego
roztworu chlorku zelazowego. Nie wytraca si¢ osad ani nie
powstaje barwa fioletowa

Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase

Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase

Nie wigcej niz 25 mgfkg w przeliczeniu na suchg mase

Brak

Nie wiecej niz 3 mg/kg w przeliczeniu na suchg mase

Nie wigcej niz 30 mgfkg w przeliczeniu na sucha mase

Nie wigcej niz 1 mgf/kg w przeliczeniu na suchg masg

Sacharyna, s6l sodowa sacharyny

o-benzosulfimid sodu, sél sodowa 2,3-dihydro-3-oksobenzizosul-
fonazolu, oksobenzizosulfonazol, diwodzian soli sodowej
1,1-ditlenku 1,2-benzizotiazolino-3-onu

204-886-1

C7H4NNE{O3S‘2H20

241,19

Nie mniej niz 99 % i nie wiecej niz 101 % bezwodnego
C;H4NNaO;S

Biala substancja krystaliczna lub bialy krystaliczny drobny
proszek, bezwonny lub o mdlym, aromatycznym zapachu,
o intensywnym stodkim smaku, nawet w bardzo duzych rozcief-
czeniach. Okolo 300 do 500 razy stodszy od sacharozy
w rozcienczonych roztworach

Latwo rozpuszczalny w wodzie, trudno rozpuszczalny w etanolu

Nie wigcej niz 15 % (120 °C, przez 4 godziny)

Do 10 ml roztworu 1:20, zakwaszonego wczesniej 5 kroplami
kwasu octowego, dodal 3 krople okolo jednomolowego
wodnego roztworu chlorku zelazowego. Nie wytraca si¢ osad
ani nie powstaje barwa fioletowa

Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase

Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase
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p-Sulfonamid kwasu benzoesowego
Substancje latwo zweglajace sie
Arsen

Selen

Oléw

(I SACHARYNIAN WAPNIA
Synonimy
Definicja

Nazwa chemiczna

Einecs

Wzér chemiczny

Wzgledna masa czasteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja
Rozpuszczalno$é
Czystos¢
Ubytek po suszeniu
Kwas benzoesowy i salicylowy

o-Toluenosulfonamid
p-Toluenosulfonamid

p-Sulfonamid kwasu benzoesowego
Substancje latwo zweglajace sie
Arsen

Selen

Oléw

(IV) SACHARYNIAN POTASU
Synonimy
Definicja

Nazwa chemiczna

Einecs

Wzér chemiczny

Nie wigcej niz 25 mg/kg w przeliczeniu na suchg masg
Brak

Nie wigcej niz 3 mgfkg w przeliczeniu na suchg mase
Nie wigcej niz 30 mg/kg w przeliczeniu na suchg masg

Nie wiecej niz 1 mg/kg w przeliczeniu na suchg mase

Sacharyna, s6l wapniowa sacharyny

o-benzosulfimid wapnia, s6l wapniowa 2,3-dihydro-3-oksobenzi-
zosulfonazolu, uwodniona (2:7) sél wapniowa 1,1-ditlenku
1,2-benzizotiazolino-3-onu

229-349-9

€, 4HgCaN,045,-31,H,0

467,48

Nie mniej niz 95 % bezwodnego C;4HgCaN,04S,

Biala substancja krystaliczna lub bialy krystaliczny, drobny
proszek, bezwonny lub o mdlym, aromatycznym zapachu,
o intensywnym stodkim smaku, nawet w bardzo duzych rozcien-
czeniach. Okolo 300 do 500 razy slodszy od sacharozy
w rozcienczonych roztworach

Latwo rozpuszczalny w wodzie, rozpuszczalny w etanolu

Nie wigcej niz 13,5 % (120 °C, przez 4 godziny)

Do 10 ml roztworu 1:20, zakwaszonego wcze$niej 5 kroplami
kwasu octowego doda¢ 3 krople okolo jednomolowego wodnego
roztworu chlorku zelazowego. Nie wytraca si¢ osad, ani nie
powstaje barwa fioletowa

Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na suchg mase
Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na suchg masg
Nie wigcej niz 25 mglkg w przeliczeniu na suchg masg
Brak

Nie wigcej niz 3 mg/kg w przeliczeniu na suchg masg
Nie wigcej niz 30 mg/kg w przeliczeniu na suchg masg

Nie wiecej niz 1 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase

Sacharyna, sol potasowa sacharyny

o-benzosulfimid potasu, sél potasowa 2,3-dihydro-3-oksobenzi-
zosulfonazolu, monowodzian soli potasowej 1,1-ditlenku
1,2-benzizotiazolino-3-onu

C7H4KN03S'H20
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Wzgledna masa czasteczkowa
Analiza

Opis

Identyfikacja
Rozpuszczalno$é
Czysto$¢
Ubytek po suszeniu
Kwas benzoesowy i salicylowy

o-Toluenosulfonamid
p-Toluenosulfonamid

p-Sulfonamid kwasu benzoesowego
Substancje latwo zweglajace si¢
Arsen

Selen

Oléw

239,77
Nie mniej 99 % i nie wigcej niz 101 % bezwodnego C;H,KNO3S

Biala substancja krystaliczna lub bialy krystaliczny drobny
proszek, bezwonny lub o mdlym zapachu, o intensywnym
stodkim smaku, nawet w bardzo duzych rozcieficzeniach.
Okoto 300 do 500 razy stodszy od sacharozy

Latwo rozpuszczalny w wodzie, trudno rozpuszczalny w etanolu

Nie wigcej niz 8 % (120 °C, 4 godziny)

Do 10 ml roztworu 1:20, zakwaszonego wcze$niej 5 kroplami
kwasu octowego, dodal 3 krople okolo jednomolowego
wodnego roztworu chlorku zelazowego. Nie wytraca si¢ osad
ani nie powstaje barwa fioletowa

Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase
Nie wigcej niz 10 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase
Nie wigcej niz 25 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase
Brak

Nie wigcej niz 3 mgl/kg w przeliczeniu na suchg mase
Nie wigcej niz 30 mgfkg w przeliczeniu na sucha mase

Nie wigcej niz 1 mg/kg w przeliczeniu na suchg mas¢”;

3) zapis dotyczacy sukralozy E 955 otrzymuje brzmienie:

»SUKRALOZA E 955

Synonimy

Definicja

Nazwa chemiczna

Einecs

Wzér chemiczny

Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja

A. Rozpuszczalnosé

4,1’,6"-Trichlorogalaktosacharoza

1,6-Dichloro-1,6-dideoksy--D-fructofuranozylo-4-chloro-4-
deoksy-a-D-galaktopiranozyd

259-952-2

Cy,H;4Cl504

397,64

Zawiera nie mniej niz 98 % i nie wigcej niz 102 % C;,H;¢Cl504
w przeliczeniu na bezwodna mase

Bialy do brudnobialego, praktycznie bezwonny krystaliczny
proszek

tatwo rozpuszczalny w wodzie, metanolu i etanolu

Stabo rozpuszczalny w octanie etylu
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B. Absorpcja w podczerwieni

C. Chromatografia cienkowarstwowa

D. Skrecalno$¢ wiasciwa

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

Oléow

Widmo w podczerwieni probki zdyspergowanej w bromku
potasu wykazuje wzgledne wartosci maksymalne w podobnych
zakresach fal, jak w przypadku widma referencyjnego, uzyska-
nego dla standardu referencyjnego sukralozy

Gléwna plamka w roztworze badanym posiada t¢ sama warto$¢
Rf, co plamka roztworu standardowego A, odpowiadajaca
w badaniu innym chlorowanym disacharydom. Ten roztwér stan-
dardowy jest uzyskiwany przez rozpuszczenie 1,0 g standardu
referencyjnego sacharozy w 10 ml metanolu

[a]p?® = + 84,0° do + 87,5° dla masy bezwodnej (roztwér
10 % wiv)

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

Nie wigcej niz 0,5 %

Nie wiecej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 150 mg/kg

Nie wiecej niz 0,1 %

Nie wigcej niz 1 mg/kg”;

4) Zapis dotyczacy soli aspartamu-acesulfamu E 962 otrzymuje brzmienie:

~SOL ASPARTAMU-ACESULFAMU E 962
Synonimy

Definicja

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny
Masa czasteczkowa

Analiza

Opis
Identyfikacja
A. Rozpuszczalnosé

B. Transmitancja

C. Skrecalno$¢ wiasciwa

Aspartam-acesulfam, sél aspartamowo-acesulfamowa

S6l przygotowuje si¢ poprzez rozgrzanie aspartamu oraz acesul-
famu K w proporcji okolo 2:1 (w/w) w roztworze o kwasnym pH
i pozostawienie do skrystalizowania. Eliminuje si¢ tym samym
potas i wilgol. Produkt jest bardziej stabilny niz sam aspartam

S6l  6-metylo-1,2,3-oksatiazyno-4(3H)-on-2,2-ditlenkowa kwasu
L-fenyloalanylo-2-metylo-L-a-asparaginowego

CysHy309N3S8
457,46

63,0-66,0 % aspartamu (w suchej masie) oraz 34,0-37 % acesul-
famu (forma kwasna w suchej masie)

Bialy, bezwonny proszek krystaliczny

Trudno rozpuszczalny w wodzie, stabo rozpuszczalny w etanolu

Transmitancja 1% roztworu wodnego, oceniana w 1 cm
komorze przy dlugosci fali 430 nm za pomoca odpowiedniego
spektrofotometru, przy zastosowaniu wody jako roztworu refe-
rencyjnego, wynosi nie mniej niz 0,95, co jest rdwnowazne
absorbancji nie wigkszej niz okolo 0,022

[a]p2° = + 14,5° do + 16,5°

Okreslana w stezeniu 6,2 g na 100 ml kwasu mréwkowego
(15N) w ciggu 30 minut od przygotowania roztworu. Otrzymang
skrecalno§¢ whasciwg podzieli¢ przez 0,646 w celu skorygowania
o zawarto$¢ aspartamu w soli aspartamu i acesulfamu
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Czystos¢
Ubytek podczas suszenia

Kwas 5-benzylo-3,6-diokso-2-piperazynooc-
towy

Otéow

Nie wigcej niz 0,5 % (105 °C, przez cztery godziny)

Nie wigcej niz 0,5 %

Nie wigcej niz 1 mg/kg”;

5) zapis dotyczacy maltitolu E 965 i) otrzymuje brzmienie:

»MALTITOL E 965 i)
Synonimy
Definicja

Nazwa chemiczna

Einecs

Wzér chemiczny

Wzgledna masa czasteczkowa

Analiza

Opis
Identyfikacja

A. Rozpuszczalnosé

B. Zakres temperatury topnienia

C. Skrecalno$é¢ whasciwa
Czystos¢

Woda

Popidt siarczanowy

Cukry redukujgce

Chlorki
Siarczany
Nikiel
Arsen

Otow

D-maltitol, uwodorniona maltoza

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

C12H401

344,31

Zawiera nie mniej niz 98 % D-maltitolu
C;,H,401; w bezwodnej masie

Stodki, bialy proszek krystaliczny

Bardzo dobrze rozpuszczalny w wodzie, stabo rozpuszczalny
w etanolu

od 148 do 151 °C
[a]p2® = + 105,5° do + 108,5° (roztwér 5 % w/v)

Nie wigcej niz 1 % (metoda Karla-Fishera)
Nie wiecej niz 0,1 % w przeliczeniu na suchg mase

Nie wigcej niz 0,1 % wyrazone jako glukoza w przeliczeniu na
suchg mase

Nie wigcej niz 50 mg/kg w przeliczeniu na sucha mase
Nie wigcej niz 100 mgfkg w przeliczeniu na suchg masg
Nie wigcej niz 2 mgfkg w przeliczeniu na sucha masg
Nie wigcej niz 3 mgfkg w przeliczeniu na sucha mase

Nie wigcej niz 1 mgfkg w przeliczeniu na sucha masg”;

6) zapis dotyczacy syropu maltitolowego E 965 ii) otrzymuje brzmienie:

»SYROP MALTITOLOWY E 965 ii)

Synonimy

Definicja

Analiza

Uwodorniony syrop glukozowy o wysokiej zawartosci maltozy,
uwodorniony syrop glukozowy

Mieszanina zawierajaca gléwnie maltitol z sorbitolem oraz
uwodornionymi oligo- i polisacharydami. Otrzymywany jest
przez katalityczne uwodornienie syropu glukozowego o duzej
zawarto$ci maltozy lub przez uwodornienie jego poszczegdlnych
sktadnikow, a nastepnie ich zmieszanie. Produkt przeznaczony do
sprzedazy dostarczany jest zarOwno w postaci syropu, jak
i w formie stalej

Zawiera nie mniej niz 99 % uwodornionych sacharydéw ogélem
w bezwodnej masie i nie mniej niz 50 % maltitolu w bezwodnej
masie
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Opis Bezbarwny, bezwonny, przejrzysty lepki plyn lub biala masa
krystaliczna

Identyfikacja

A. Rozpuszczalno$é Bardzo dobrze rozpuszczalny w wodzie, stabo rozpuszczalny

w etanolu
B. Chromatografia cienkowarstwowa Wynik pozytywny
Czystosé
Woda Nie wigcej niz 31 % (metoda Karla-Fishera)
Cukry redukujace Nie wigcej niz 0,3 % (jako glukoza)

Popidt siarczanowy Nie wiecej niz 0,1 %

Chlorki Nie wigcej niz 50 mg/kg
Siarczany Nie wigcej niz 100 mg/kg
Nikiel Nie wigcej niz 2 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 1 mg/kg”;

7) zapis dotyczacy laktitolu E 966 otrzymuje brzmienie:

»LAKTITOL E 966

Synonimy Laktyt, laktozytol, laktobiozyt
Definicja
Nazwa chemiczna 4-0-B-D-galaktopiranozylo-D-glucitol
Einecs 209-566-5
Wzér chemiczny CqoHy4011
Wzgledna masa czasteczkowa 344,32
Analiza Nie mniej niz 95 % wyrazone w masie substancji suchej
Opis Stodki proszek krystaliczny lub bezbarwny roztwér Produkty

krystaliczne wystepuja w postaci bezwodnej, monowodzianéw
i diwodzianéw
Identyfikacja

A. Rozpuszczalnosé Bardzo dobrze rozpuszczalny w wodzie

[a]p2® = + 13° do + 16° w przeliczeniu na bezwodng mase
(roztwor 10 % wiv)

B. Skrecalno$¢ wlasciwa

Czystos¢

Woda

Inne alkohole wielowodorotlenowe

Cukry redukujace

Chlorki

Siarczany

Popidt siarczanowy
Nikiel

Arsen

Oléw

Produkty krystaliczne; nie wigcej niz 10,5 % (metodg Karla-
Fishera)

Nie wigcej niz 2,5 % w masie bezwodnej

Nie wiecej niz 0,2 % wyrazone jako glukoza w przeliczeniu na
suchg mase

Nie wigcej niz 100 mg/kg w przeliczeniu na suchg mase
Nie wigcej niz 200 mgfkg w przeliczeniu na suchg mase
Nie wigcej niz 0,1 % w przeliczeniu na suchg mase

Nie wigcej niz 2 mgfkg w przeliczeniu na sucha mase
Nie wigcej niz 3 mglkg w przeliczeniu na suchg mase

Nie wigcej niz 1 mg/kg w przeliczeniu na suchg mase.”



