460 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 13/32. s§j.
32003L0095
31.10.2003. EIROPAS SAVIENIBAS OFICIALAIS VESTNESIS L 28371

KOMISIJAS DIREKTIVA 2003/95/EK
(2003. gada 27. oktobris),

ar ko groza Direktivu 96/77 [EK par noteiktajiem tiribas kritérijiem partikas piedevam, iznemot krasvielas
un saldinatajus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes Direktivu 89/107/EEK (1988. gada
21. decembris) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
partikas piedevam, ko atlauts izmantot cilvéku uztura (*), kas gro-
zita ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 94/34/[EK (?), un
jo Tpasi tas 3. panta 3. punkta a) apak$punktu,

apspriedusies ar Partikas zinatnisko komiteju,
ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva Nr. 95/2/EK
(1995. gada 20. februaris) par partikas piedevam, kas nav
krasvielas vai saldinataji (3), kura jaunakie grozijumi izda-
1iti ar Direktivu 2001/5/EK (%), ir noteikts to vielu saraksts,
ko drikst izmantot par partikas piedevam, iznemot krasvie-
las un saldinatajus.

(2)  Komisijas Direktiva 96/77[EK (%), kura jaunakie grozijjumi
izdariti ar Direktivu 2002/82[EK (9), noteikti tiribas krité-
riji piedevam, kas minétas Direktiva 95/2/EK.

(3)  Partikas zinatniska komiteja sava 2002. gada 6. maija atzi-
numa ir secinjusi, ka etilénoksida saturs jasamazina zem
noteikSanas robezas. Attiecigi japielago spéka esosais tiri-
bas kritérijs, kas noteikts Direktiva 96/77 [EK.

(4)  Tehnikas attistibai japielago speka esosie tiribas kritérij,
kas attiecas uz E 251 natrija nitratu un E 459 beta—ciklo-
dekstrinu.

(5)  Janem véra piedevu specifikacijas un analitiskas metodes,
kas noraditas Partikas kodeksa, kuru izstradajusi Apvienota
FAO|WHO ekspertu komiteja par partikas piedevam (JEC-
FA).

(6)  Tapéc attiecigi jagroza Direktiva 96/77[EK.

(7)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas
partikas aprites un dzivnieku veselibas komitejas atzi-
numu,

() OVL40,11.2.1989., 27. Ipp.
() OVL237,10.9.1994. 1. lpp.
() OVL6I,18.3.1995, 1.lpp.
(4 OVLS55,2422001., 59. Ipp.
() OVL339,30.12.1996., 1. Ipp.
(9 OV L 292,28.10.2002., 1. Ipp.

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Direktivas 96/77[EK pielikumu groza ta, ka noteikts 3is direktivas
pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas
vajadzigi, lai velakais lidz 2004. gada 1. novembrim izpilditu §is
direktivas prasibas. Dalibvalstis par to talit informé Komisiju.

Dalibvalstis, pienemot 3os tiesibu aktus, tajos ietver atsauci uz $o

direktivu vai arT $adu atsauci pievieno to oficialai publikacijai.
Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

3. pants
Produktus, kas laisti tirgd vai markéti lidz 2004. gada
1. novembrim un kas neatbilst 3is direktivas prasibam, var laist
tirgd, lidz to krajumi ir beigusies.

4. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diend péc publicesanas
Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnesi.

5. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2003. gada 27. oktobri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis

David BYRNE
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PIELIKUMS

Direktivas 96/77[EK pielikumu groza $adi:

1. Tekstu, kas attiecas uz E 251 natrija nitratu, aizstaj ar $adu tekstu:

“E 251 NATRIJA NITRATS

1. CIETS NATRIJA NITRATS

Sinonimi

Definicija
Kimiskais nosaukums
EINECS numurs
Kimiska formula
Molekulmasa
Pamatvielas saturs
Apraksts

Identificesana
A. Pozitivi nitrata un natrija testi
B. pH 5 % skidumam

Tiriba

Zudumi péc Zavésanas
Nitriti

Arséns

Svins

Dzivsudrabs

E 251 NATRIJA NITRATS

SKIDRAIS NATRIJA NITRATS

Definicija

Kimiskais nosaukums
EINECS numurs
Kimiska formula
Molekulmasa
Pamatvielas saturs

Apraksts

Identificesana
A. Pozitivi nitrata un natrija testi
B. pH

Tiriba

Briva slapek]skabe
Nitriti

Arséns

Svins

Dzivsudrabs

$i specifikacija attiecas uz 35 % fidens
skidumu.”

Ciles salpetris

Kubiskais vai natrija salpetris

Natrija nitrats

231-554-3

NaNO,

85,00

Ne mazak par 99 % péc ZavéSanas

Balts, kristalisks, nedaudz higroskopisks pulveris

Ne mazak ka 5,5 un ne vairak ka 8,3

Ne vairak ka 2 % péc Zavésanas Cetras stundas 105 °C temperatiira
Ne vairak ka 30 mg/kg NaNO, izteiksmé

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ki 5 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Skidrais natrija nitrats ir natrija nitrata idens $kidums, kas tiesi rodas
kimiskaja reakcija starp natrija hidroksidu un slapeklskabi stehiometri-
skos daudzumos bez kristalizacijas péc reakcijas. Pareizi nosakot vai
markéjot, standartizétas formas, kas gatavotas no skidra natrija nitrata,
kur§ atbilst $im specifikacijam, var bt lieka slapek]skabe.

Natrija nitrats

231-554-3

NaNO,

85,00

No 33,5 % lidz 40,0 % NaNO,

Dzidrs, bezkrasains $kidrums

Ne mazak ka 1,5 un ne vairak ka 3,5

Ne vairak ka 0,01 %

Ne vairak ki 10 mg/kg NaNO, izteiksmé
Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 0,3 mg/kg
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2. Tekstu par E 431 polioksietiléna (40) stearatu, E 432 polioksietiléna sorbitana monolauratu (polisorbatu 20), E 433
polioksietiléna sorbitana monooleatu (polisorbatu 80), E 434 polioksietiléna sorbitana monopalmitatu
(polisorbatu 40), E 435 polioksietiléna sorbitana monostearatu (polisorbatu 60) un E 436 polioksietiléna sorbitana
tristearatu (polisorbatu 65) aizstaj ar $adu tekstu:

“E 431 POLIOKSIETILENA (40) STEARATS

Sinonimi

Definicija

Pamatvielas saturs

Apraksts

IdentificeSana

A. Skidiba

B. Sasalsanas intervals

C. Infrasarkanas absorbcijas spektrs
Tiriba

Udens

Skabes skaitlis
Parzieposanas skaitlis
Hidroksilskaitlis
1,4—dioksans

Etilénoksids

Etilénglikoli (mono— un di-)
Arséns

Svins

Dzivsudrabs

Kadmijs

Polioksietiléna (40) stearats

Polioksietiléna (40) monostearats

Komercialas partikas stearinskabes monoesteru un diesteru un jaukto
polioksietilena diolu maisijums (ar aptuveni 40 oksietiléna vienibu vidgjo
poliméra garumu) kopa ar brivu poliolu

Ne mazak ka 97,5 % beziidens viela

Krémkrasas parslas vai vaskaina cietviela 25 °C temperatiira ar vaju
smardu

Skist @ident, etanold, metanola un etilacetata. Neskist minerale]la.
39°C-44°C

Raksturigs polioksietiléta poliola daléjam taukskabes esterim

Ne vairak ka 3 % (Karla FiSera metode)
Neparsniedz 1

Ne mazaks par 25 un ne lielaks par 35
Ne mazaks par 27 un ne lielaks par 40
Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 0,2 mg/kg

Ne vairak ka 0,25 %

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ki 5 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ki 1 mg/kg

E 432 POLIOKSIETILENA SORBITANA MONOLAURATS (POLISORBATS 20)

Sinonimi

Definicija

Pamatvielas saturs

Apraksts

IdentificéSana

A. Skidiba

B. Infrasarkanas absorbcijas spektrs

Polisorbats 20

Polioksietiléna (20) sorbitana monolaurats

Sorbita un ta monoanhidridu un dianhidridu dalgjo esteru maisijums ar
komercialo partikas laurinskabi, kas kondenséts ar aptuveni 20 moliem

etilenoksida uz molu sorbita un ta anhidridu

Vismaz 70 % oksietilena grupu, kas atbilst vismaz 97,3 % polioksietiléna
(20) sorbitana monolaurata uz beztdens bazes

25 °C temperatiira ellains $kidrums, no citronkrasas lidz dzintara sarka-
nam, ar vaju, raksturigu smardu

Skist ideni, etanola, metanol, etilacetata un dioksana. Neskist minerale]]a
un petroléteri

Raksturigs polioksietiléta poliola daléjam taukskabes esterim
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Tiriba

Udens

Skabes skaitlis
Parziepoanas skaitlis
Hidroksilskaitlis
1,4—dioksans
Etilénoksids
Etilénglikoli (mono- un di-)
Arséns

Svins

Drzivsudrabs

Kadmijs

Ne vairak ka 3 % (Karla Fisera metode)
Neparsniedz 2

Ne mazaks par 40 un ne lielaks par 50
Ne maziks par 96 un ne lielaks par 108
Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 0,2 mg/kg

Ne vairak ka 0,25 %

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

E 433 POLIOKSIETILENA SORBITANA MONOOLEATS (POLISORBATS 80)

Sinonimi

Definicija

Pamatvielas saturs

Apraksts

Identificésana

A. Skidiba

B. Infrasarkanas absorbcijas spektrs
Tiriba

Udens

Skabes skaitlis
ParziepoSanas skaitlis
Hidroksilskaitlis
1,4-dioksans

Etilénoksids

Etilénglikoli (mono- un di-)
Arséns

Svins

Dzivsudrabs

Kadmijs

Polisorbats 80

Polioksietiléna (20) sorbitana monooleats

Sorbita un ta monoanhidridu un dianhidridu daléjo esteru maisijums ar
komercialo partikas oleinskabi, kas kondenséts ar aptuveni 20 moliem eti-
lénoksida uz molu sorbita un ta anhidridu

Vismaz 65 % oksietilena grupu, kas atbilst vismaz 96,5 % polioksietiléna
(20) sorbitana monooleata uz bezidens bazes

25 °C temperatiira ellains $kidrums, no citronkrasas lidz dzintara sarka-
nam, ar vaju, raksturigu smardu

Skist fident, etanola, metanola, etilacetata un toluola. Neskist mineralella
un petroléteri

Raksturigs polioksietiléta poliola daléjam taukskabes esterim

Ne vairak ka 3 % (Karla Fisera metode)
Neparsniedz 2

Ne maziks par 45 un ne lielaks par 55
Ne mazaks par 65 un ne lielaks par 80
Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 0,2 mg/kg

Ne vairak ka 0,25 %

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg
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E 434 POLIOKSIETILENA SORBITANA MONOPALMITATS (POLISORBATS 40)

Sinonimi

Definicija

Pamatvielas saturs

Apraksts

IdentificeSana

A. Skidiba

B. Infrasarkanas absorbcijas spektrs
Tiriba

Udens

Skabes skaitlis
Parzieposanas skaitlis
Hidroksilskaitlis
1,4—dioksans

Etilénoksids

Etilénglikoli (mono— un di-)
Arséns

Svins

Dzivsudrabs

Kadmijs

Polisorbats 40

Polioksictiléna (20) sorbitana monopalmitats

Sorbita un ta monoanhidridu un dianhidridu dalgjo esteru maisjjums ar
komercialo partikas palmitinskabi, kas kondenséts ar aptuveni 20 moliem
etilénoksida uz molu sorbita un ta anhidridu

Vismaz 66 % oksietiléna grupu, kas atbilst vismaz 97 % polioksietiléna
(20) sorbitana monopalmitata uz beziidens bazes

25 °C temperatiira elains skidrums vai pusgels, no citronkrasas lidz oran-
Zam, ar vaju, raksturigu smardu

Skist fident, etanola, metanol, etilacetata un acetona. Neskist minerale]la

Raksturigs polioksietiléta poliola daléjam taukskabes esterim

Ne vairak ka 3 % (Karla FiSera metode)
Neparsniedz 2

Ne mazaks par 41 un ne lielaks par 52
Ne mazaks par 90 un ne lielaks par 107
Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 0,2 mg/kg

Ne vairak ka 0,25 %

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

E 435 POLIOKSIETILENA SORBITANA MONOSTEARATS (POLISORBATS 60)

Sinonimi

Definicija

Pamatvielas saturs

Apraksts

IdentificéSana
A. Skidiba

B. Infrasarkanas absorbcijas spektrs

Polisorbats 60

Polioksietiléna (20) sorbitina monostearats

Sorbita un ta monoanhidridu un dianhidridu dalgjo esteru maisijums ar
komercialo partikas stearinskabi, kas kondenséts ar aptuveni 20 moliem
etilénoksida uz molu sorbita un ta anhidridu

Vismaz 65 % oksietiléna grupu, kas atbilst vismaz 97 % polioksietiléna
(20) sorbitana monostearata uz beziidens bazes

25 °C temperatiira ellains skidrums vai pusgels, no citronkrasas lidz oran-
Zam, ar vaju, raksturigu smardu

Skist Gident, etilacetatd un toluola. Neskist mineralella un augu ellas

Raksturigs polioksietiléta poliola daléjam taukskabes esterim
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Tiriba

Udens

Skabes skaitlis
Parziepoanas skaitlis
Hidroksilskaitlis
1,4—dioksans
Etilénoksids
Etilénglikoli (mono- un di-)
Arséns

Svins

Drzivsudrabs

Kadmijs

Ne vairak ka 3 % (Karla Fisera metode)
Neparsniedz 2

Ne mazaks par 45 un ne lielaks par 55
Ne maziks par 81 un ne lielaks par 96
Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 0,2 mg/kg

Ne vairak ka 0,25 %

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

E 436 POLIOKSIETILENA SORBITANA TRISTEARATS (POLISORBATS 65)

Sinonimi

Definicija

Pamatvielas saturs

Apraksts

IdentificéSana

A. Skidiba

B. Sasalanas intervals

C. Infrasarkanas absorbcijas
spektrs

Tiriba

Udens

Skabes skaitlis
ParziepoSanas skaitlis
Hidroksilskaitlis
1,4-dioksans
Etilénoksids
Etilénglikoli (mono- un di-)
Arséns

Svins

Dzivsudrabs

Kadmijs

Polisorbats 65

Polioksietiléna (20) sorbitana tristearats

Sorbita un ta monoanhidridu un dianhidridu dalgjo esteru maisijums ar
komercialo partikas stearinskabi, kas kondenséts ar aptuveni 20 moliem
etilénoksida uz molu sorbita un ta anhidridu

Vismaz 46 % oksietiléna grupu, kas atbilst vismaz 96 % polioksietiléna
(20) sorbitana tristearata uz beztidens bazes

Vaskaina krémkrasas cietviela 25 °C temperatiira ar vaju, raksturigu
smardu

Dispergéjams {ideni. Skist mineralella, augu e]las, petroléteri, acetona, éte-
11, dioksana, etanola un metanola

29-33°C

Raksturigs polioksietiléta poliola daléjam taukskabes esterim

Ne vairak ka 3 % (Karla FiSera metode)
Neparsniedz 2

Ne mazaks par 88 un ne lielaks par 98
Ne mazaks par 40 un ne lielaks par 60
Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 0,2 mg/kg

Ne vairak ka 0,25 %

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ka 5 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg”
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3. Tekstu, kas attiecas uz E 459 beta—ciklodekstrinu, aizstaj ar $adu tekstu:

“E 459 BETA-CIKLODEKSTRINS

Definicija

Kimiskais nosaukums
EINECS numurs
Kimiska formula
Molekulmasa
Pamatvielas saturs
Apraksts

IdentificeSana

A. Skidiba

D. Ipatngjais grieSanas lenkis

Tiriba

Udens

Citi ciklodekstrini

Skidinataju (toluola un trihloretiléna)
atliekas

Sulfatpelni
Arséns

Svins

“POLIETILENGLIKOLS 6000

Sinonimi

Definicija

Kimiska formula

Molekulmasa
Pamatvielas saturs

Apraksts

IdentificéSana
A. Skidiba

B. Kusanas temperatiiras robezas
Tiriba

Viskozitate

Hidroksilskaitlis

Sulfatpelni

Etilénoksids

Arséns

Svins

Beta—ciklodekstrins ir nereducgjoss cikliskais saharids, kas sastav no
septinam?-1,4-saistitam D-glikopiranozila vienibam. Produktu razo ar
cikloglikoziltransferazes (CGT) fermentu, ko iegiist no Bacillus circulans,
Paenibacillus macerans vai rekombinanta Bacillus licheniformis strain SJ1608
uz dalgji hidrolizétas cietes bazes.

Cikloheptaamiloze

231-493-2

(CsH,405);

1135

Vismaz 98,0 % (C¢H,Os), uz bezudens bazes

Balta vai gandriz balta, kristaliska cietviela, faktiski bez smarda

Dalgji skist Gident; labi $kist karsta tiden; slikti $kist etanola
[@]2® : +160° lidz + 164° (1 % Skidums)

Ne vairak ka 14 % (Karla FiSera metode)
Ne vairak ka 2 % uz beziidens bazes

Ne vairak ka 1 mg katra $kidinataja/kg

Ne vairak ka 0,1 %
Ne vairak ka 1 mg/kg
Ne vairak ka 1 mg/kg”

4. Tekstu, kas attiecas uz polietilénglikolu 6000, aizstaj ar $adu tekstu:

PEG 6000
Macrogol 6000
Polietilénglikols 6000 ir tadu poliméru maisijums, kuru vispariga formula

ir H - (OCH, — CH) — OH, kam aptuveni atbilst vidéja relativa molekul-
masa 6 000

(C,H,0),, H,0 (n = etilénoksida vienibu skaits, kas atbilst molekulmasai
6 000, aptuveni 140)

5600-7 000
Ne mazak ka 90,0 % un ne vairak ka 110,0 %

Balta vai gandriz balta cietviela, kas izskatas vaskaina vai lidziga parafi-
nam

Loti labi 3kist ideni un metilénhlorida. Faktiski neskist spirta, éterT un tau-
kvielas un mineralellas

No 55 °Clidz 61 °C

No 0,220 lidz 0,275 kgm™'s™* pie 20 °C
No 16 lidz 22

Ne vairak ka 0,2 %

Ne vairak ka 0,2 mg/kg

Ne vairak ka 3 mg/kg

Ne vairak ka 5 mg/kg”



