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REGLEMENT (UE) N° .../.. DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant le réglement (UE) 1 231/2012 en ce qui concerne les spécifications
de plusieurs polyalcools

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eufepne,

vu le réglement (CE) °1333/2008 du Parlement européen et du Conseilbdliédembre
2008 sur les additifs alimentaifest notamment son article 14,

vu le réglement (CE)°1331/2008 du Parlement européen et du Conseil diéd&mbre
2008 établissant une procédure d’autorisation amiéopour les additifs, enzymes et ardbmes
alimentaire§, et notamment son article 7, paragraphe 5,

considérant ce qui suit:

(1)

(2)

3)

(4)

)

Le réglement (UE) h231/2012 de la Commission du 9 mars Z0&fablit les
spécifications des additifs alimentaires énumérés annexes Il et lll du reglement
(CE) n° 1333/2008.

Ces spécifications peuvent étre mises a jour cordorent a la procédure uniforme
visée a l'article 3, paragraphe 1, du reglement)(@EL331/2008, soit a l'initiative de
la Commission, soit & la suite d’'une demande.

Le 29 novembre 2011, une demande de modificatiensgécifications de plusieurs
polyalcools a été introduite et mise ensuite ddpakition des Etats membres.

Le réglement (UE) h231/2012 établit les spécifications du mannitoKfEL 1)] et du
mannitol fabriqué par fermentation [E 421 1l)]. tkarté et la cohérence commandent
que le «mannitol» [E 421 1)] déja autorisé commditEdalimentaire soit renommeé
«mannitol fabriqué par hydrogénation» et que sainifiéh soit modifiée en
conséquence. Il convient dés lors de modifier Ipéciications de cet additif
alimentaire.

L’isomalt (E 953) résulte d'un processus de faltiicaen deux étapes: le sucre est
transformé en isomaltulose et ce dernier est enbyilrogéné. La forme cristalline de
'isomalt est obtenue par application ultérieurardprocédé de dessiccation. Il a été

JO L 354 du 31.12.2008, p. 16.
JO L 354 du 31.12.2008, p. 1.
JO L 83du22.3.2012, p. 1.
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demandé d’inscrire une nouvelle forme d’isomalts(delutions aqueuses d’isomalt)
dans les spécifications établies par le réglemét#) (n° 231/2012. L’isomalt se
présentant sous cette forme satisfait a ces spdtbifns et est disponible a des fins
commerciales. Il permet a l'industrie de réduire selts et de gagner du temps, ce qui
le rend intéressant, entre autres, pour les fattsade confiseries. Il convient des lors
de modifier la description de I'isomalt (E 953) ddes spécifications.

(6) Les spécifications établies par le réglement (UB)31/2012 prévoient que I'un des
criteres de pureté des polyalcools est le niveadéinéralisation ou la teneur en
minéraux résiduels caractérisés par les chlorules, sulfates et/ou les cendres
sulfatées. Ces polyalcools servent d’excipientsrrphaeutiques et la conductivité a
été adoptée dans la Pharmacopée européenne equeambhéthode d’évaluation du
niveau de déminéralisation des polyalcools. Cet¢hode a permis de remplacer une
triple mesure (des chlorures, des sulfates et/gucdadres sulfatées) par une mesure
unique, plus simple a effectuer, peu colteuseust igspectueuse de I'environnement.
Il convient dés lors de modifier les spécificatiates certains additifs alimentaires, a
savoir le sorbitol [E 420 (i)], le sirop de sorbifg 420 (ii)], le mannitol [E 421 1)], le
mannitol fabriqué par fermentation [E 421 Il)],sbimalt (E 953), le maltitol [E 965
()], le sirop de maltitol [E 965 (ii)], le xylito(E 967) et I'érythritol (E 968), pour
supprimer les critéres relatifs aux chlorures, swikates et aux cendres sulfatées et les
remplacer par un critére unique portant sur la ootidté.

(7) Conformément a [larticle 3, paragraphe 2, du régiem(CE) A1331/2008, la
Commission est tenue de recueillir 'avis de 'Auti® européenne de sécurité des
aliments en vue de la mise a jour de la liste daibn des additifs alimentaires, sauf si
cette mise a jour n’est pas susceptible d’avoieffiet sur la santé humaine. Les mises
a jour concernées n'étant pas susceptibles d’avoéffet sur la santé humaine, il n’est
pas nécessaire de recueillir 'avis de I'Autoritéapéeenne de sécurité des aliments.

(8) Il convient dés lors de modifier le réglement (W&P31/2012 en conséquence.

(9) Les mesures prévues au présent reglement sont row¥oa l'avis du comité
permanent de la chaine alimentaire et de la saigaée et n'ont soulevé I'opposition
ni du Parlement européen ni du Conseil,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
L'annexe du réglement (UEYA31/2012 est modifiée conformément a I'annexe disqmt
reglement.
Article 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingti¢ooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne
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Le présent reglement est obligatoire dans toustiEgeents et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO



ANNEXE

L’annexe du réglement (UEJ 231/2012 est modifiée comme suit:

1) A linscription relative a I'additif E 420 (i) &bitol, les spécifications concernant la
pureté sont remplacées par le texte suivant:

«Pureté

Teneur en eau

Pas plus de 1,5 % (méthode de Kat i)

Conductivité

Pas plus de 2&/cm (sur une solution a 20 % de matiere
séche) a la température de 20 °C

Sucres réducteurs

Pas plus de 0,3 % (exprimésieasy, sur la base de la
masse seche)

Sucres totaux

Pas plus de 1 % (exprimés en glusosé base de la
masse seche)

Nickel Pas plus de 2 mg/kg (exprimé sur la bask deasse
séche)

Arsenic Pas plus de 3 mg/kg (exprimé sur la bade desse
séche)

Plomb Pas plus de 1 mg/kg (exprimé sur la basa deakse
seche)»

2) A Tinscription relative a I'additif E 420 (ii)Sirop de sorbitol, les spécifications
concernant la pureté sont remplacées par le tektard:
«Pureté

Teneur en eau

Pas plus de 31 % (méthode de KaHéd¥ls

Conductivité

Pas plus de 1&/cm (sur le produit en tant que tel) a la
température de 20 °C

Sucres réducteurs

Pas plus de 0,3 % (exprimésieasy, sur la base de la
masse seche)

Nickel Pas plus de 2 mg/kg (exprimé sur la bask deasse
séche)
Arsenic Pas plus de 3 mg/kg (exprimé sur la base de laamass
séche)
Plomb Pas plus de 1 mg/kg (exprimé sur la basa dekse
seéche)»
3) L’inscription relative a I'additif alimentaire B21 ) Mannitol est modifiee comme

suit:

a) L’intitulé est remplacé par le texte suivant:

«E 421 (i) MANNITOL FABRIQUE PAR HYDROGENATION»
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b) La définition est remplacée par le texte suivant

«Définition

Fabriqué par hydrogénation catalytique de solutions
d’hydrates de carbone contenant du glucose et/ou du
fructose.

La teneur minimale du produit en mannitol est dé®6.a
fraction du produit qui n’est pas du mannitol est
principalement composée de sorbitol (2 % au phies),
maltitol (2 % au plus) et d'isomalt [1,1 GPM Q-a-D-
glucopyranosyb-mannitol déshydraté): 2 % au plus et 1,
GPS (60-a-D-glucopyranosyb-sorbitol): 2 % au plus].
Les impuretés non spécifiées ne peuvent représgiotede
0,1 % chacune.»

Q)

c) Les spécifications concernant la pureté sonplaoées par le texte suivant:

«Pureté

Teneur en eau

Pas plus de 0,5 % (méthode de Kat i)

Conductivité

Pas plus de 2&/cm (sur une solution a 20 % de matiere
séche) a la température de 20 °C

Sucres réducteurs

Pas plus de 0,3 % (exprimésieasy)

Sucres totaux

Pas plus de 1 % (exprimés en glucose)

Nickel

Pas plus de 2 mg/kg

Plomb Pas plus de 1 mg/kg»
4) A linscription relative & I'additif E 421 Il) Mnitol fabriqué par fermentation, les
spécifications concernant la pureté sont remplapaeke texte suivant:
«Pureté
Arabitol Pas plus de 0,3 %

Teneur en eau

Pas plus de 0,5 % (méthode de Katié)

Conductivité

Pas plus de 2&/cm (sur une solution a 20 % de matiere
séche) a la température de 20 °C

Sucres réducteurs

Pas plus de 0,3 % (exprimésieasy)

Sucres totaux

Pas plus de 1 % (exprimés en glucose)

Plomb

Pas plus de 1 mg/kg»




5) L’inscription relative a I'additif alimentaire 853 Isomalt est modifi€e comme suit:

a) La spécification concernant la description estplacée par le texte suivant:

«Description Masse cristalline blanche, Iégérement hygroscopique
inodore ou solution aqueuse d’'une concentrationmale
de 60 %>»

b) Les spécifications concernant la pureté sonptacées par le texte suivant:

«Pureté

Teneur en eau Pas plus de 7 % pour un produitesptiéthode de Karl
Fischer)

Conductivité Pas plus de 2&/cm (sur une solution a 20 % de matiere
séche) a la température de 20 °C

D-Mannitol Pas plus de 3 %

D-Sorbitol Pas plus de 6 %

Sucres réducteurs Pas plus de 0,3 % (exprimésiensy, sur la base de la
masse seche)

Nickel Pas plus de 2 mg/kg (exprimé sur la bask deasse
séche)

Arsenic Pas plus de 3 mg/kg (exprimé sur la bade desse
séche)

Plomb Pas plus de 1 mg/kg (exprimé sur la basa dekse
seche)»

6) A l'inscription relative a I'additif E 965 (i) Miltitol, les spécifications concernant la
pureté sont remplacées par le texte suivant:

«Pureté

Aspect en solution aqueuse La solution est limpidacolore.

Teneur en eau Pas plus de 1 % (méthode de KaHd¥)sc

Conductivité Pas plus de 2&/cm (sur une solution a 20 % de matiére
séche) a la température de 20 °C

Sucres réducteurs Pas plus de 0,1 % (exprimésieasg sur une base
anhydre)

Nickel Pas plus de 2 mg/kg (exprimé sur une babgdir)

Arsenic Pas plus de 3 mg/kg (exprimé sur une balsgdae)

Plomb Pas plus de 1 mg/kg (exprimé sur une basglesl»
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7)

A Tinscription relative a I'additif E 965 (ii)Sirop de maltitol, les spécifications

concernant la pureté sont remplacées par le textart:

«Pureté

Aspect en solution aqueuse

La solution est limpidacolore.

Teneur en eau

Pas plus de 31 % (méthode de KaHédt)s

Conductivité

Pas plus de 1&/cm (sur le produit en tant que tel) a la
température de 20 °C

Sucres réducteurs

Pas plus de 0,3 % (exprimésieasg sur une base
anhydre)

Nickel Pas plus de 2 mg/kg
Plomb Pas plus de 1 mg/kg»
8) A Tinscription relative a l'additif E 967 Xylil, les spécifications concernant la
pureté sont remplacées par le texte suivant:
«Pureté

Teneur en eau

Pas plus de 1 % (méthode de KaHd¥)sc

Conductivité

Pas plus de 2&/cm (sur une solution a 20 % de matiere
séche) a la température de 20 °C

Sucres réducteurs

Pas plus de 0,2 % (exprimésieasy, sur la base de la
masse seche)

Autres polyalcools

Pas plus de 1 % (exprimés shate de la masse seche)

Nickel Pas plus de 2 mg/kg (exprimé sur la bask deasse
séche)

Arsenic Pas plus de 3 mg/kg (exprimé sur la bade desse
séche)

Plomb Pas plus de 1 mg/kg (exprimé sur la basa dekse
seche)»

9) A linscription relative a I'additif E 968 Erytfiol, les spécifications concernant la
pureté sont remplacées par le texte suivant:
«Pureté

Perte a la dessiccation

Pas plus de 0,2 % (70X@esres, dans un dessiccateut
sous vide)

Conductivité

Pas plus de 2&/cm (sur une solution a 20 % de matiére
séche) a la température de 20 °C

Substances réductrices

Pas plus de 0,3 % (expriem@eglucose)

Ribitol et glycérol

Pas plus de 0,1 %

Plomb

Pas plus de 0,5 mg/kg»




