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MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID EN VAN HET GEZIN
EN MINISTERIE VAN ECONOMISCHE ZAKEN

N, 84 - 622

18 JANUARI 1984
Koninklijk hesluit betreifende de handel in sommige zoetstoffen
bestemd voor rechtstreekse levering aan de verbruiker

—t

BOUDEWIJN, Koning der Belgen,
Aan allen die nu ziju en hierna wezen zullen, Onze Groet.

Gelet op de wet van 14 juli 1971 betreffende de handelsprak—
tijken, inzonderheid op artikel 11;

Gelet op de wet van 24 januari 1977 betreffende rIe hescher-
mng van de gezondheid van de verbruikers op het stuk van de
voedingsmiddelen en andere produkten, inzonderheid op arti-
keld, § 4

Overwegende de aanbeveling van de Commissie van de Euro-
pese” Gemeenschappen van 29 maart 1878 ann de Lid-Staten
betreffende het gebruik van sacharine in levensmiddelen en
voor verkoop in tabletten aan de eindverbruiker;

Gelet op hetf advies van de Hoge Gezondheidsraad; -

‘Gelet op het advies van de Commissie van Advies inzake voe-
dingsmiddelen;

elet op het advies van de Rasd van 'State;

Op de voordracht van Onze Minister van Economische Zaken,
vun Onze Minister van Sociule Zuken en van Onse Stautusecre-
taris voor Volksgezondheid en Leeimilien,

Hebben Wij besloten en besluiten Wij =

Artikel X, Dit besluit is wvan toepassing op de zoetstoffen
bestemd voor rechtstreekse ilevering aan ‘de verbruiker.

Voor de toepassing van dit besluit wordt onder zoetstof ver-
staan elk toevoegsel dat, zonder de chemische strukiuur van
suikers te bezitten, gekenmerkt wordt door een typische zoectle
smaak,

Art, 2. Het is verboden zoetsioffen, mengsels van zoetstoffen
of mengsels van zoetstoffen met draagstoffen of bijkomende
stoffen in de handel te brengen :

1+ indien de zoetstoffen, draagstoffen en bijkomende stoflen
niet in de bijlage van dit besluit opgenomen zijn;

2 indien in het mengsel, benevens de zoelstoffen, andere
produkten worden gebruikt dan de draagstoffen en bijkomende
stoffen vermeld voor ieder van de zoetstoffen in de bijlage van
dit besluit;

3 indien de zoetstoffen niet voldoen aan de normen voor
feder van hen in de hijlage van dit besluit vastgesteld;

4 indien de onder 2°* genoemde draagstoffen en bijkomende
stoffen in het mengsel, in voorkomend geval, niet voldocn aan
de wvoorschriften vervat in de Treglementen beluﬂcnde deze
produkten;

5" indien zij palhogene micro- orgumsmen of loxinen van miero-
bi€le aard bevatten;

8" indien zij niet voorverpakt zijn.

Art. 3. '§ 1. Het js wverboden zoctstoffen, mengsels van zoet-
stoffen of mengsels van zoeistoffen met drangstoffen of bijko-
mende stoffen in 'de handel te brengen, die niet volgende ver-
meldingen dragen :

¢} de benaming « zoetstof » met in de onmiddellijke nahijheid
de gebruikelijke benauning van het of van de zoctende westand-
delen zoals voor jcder van hen voorzien In de bijlage; *

b) de Lhwantitatiev» vermelding op het ctiket van al de samen-
stellende bestanddelen per tablet of pér dovecrcenheid alnuar-
gclan" de vorm van presentatie;

"¢) de yermeldingen op een bijsluiter van de gegevens voor
icder van de zoetstoffen in de bijlage van dit besluit voorzien;

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE LA FAMILLE
ET MINISTERE DES AFFAIRES ECONOMIQUES

F. 84 — 622

i8 JANVIER 1984
Arrété royal relatif au commerce de certains édulcorants
destinés & étre llvrés directement au consominatcur

BAUDOUIN, Roi des Belges,

A tous, présents et i venir, Salut,

Vu la loi du 14 juillet 1971 sur les pratiques du commerce,
notamnment article 11;

Vu la loi du 24 janvier 1977 relatif & la protection de la santé
des consormumateurs en ce gui concerne les denrdes alimentaires
et les autres produits, notamment Yarticle 4, § 4;

Considérant la recommandation de la Commission ‘des Com-
munautés europécnnes de la C.E.E. du 29 mars 1978 aux Etats
membres sur Putilisation de la saccharine comme ingrédient ali-
mentaire et sa vente sous forme de comprimés au consommateur
final; '

Vu Pavis dv Conseil supérieur d*"Hygiéne;

Vu Pavis de la Commission consullative en matidre de denrées
alimentaires;

'Vu I'avis du Conseil d'Etat;

Sur la proposition de Notre Ministre des Affaires &conomi-
qties, de Notre Ministre des Affaires soelnlos ¢t de Notre Scerd.
taire d'Etat 4 la Santé publique et A4 I’Environnement,

Nous avons arrdlé et arrétons :

Article ler. Le présent arrélé s'applique aux édulcorants des-
tinés & la livraison direete au consommaleur. .

Pour I'application 'du présent arrété, on eniend par édulcorant
tout additif qui, sans posséder la structure chimique des sucres,
se caractérise par une saveur de type sucré.

.

Art. 2. Il est interdit de mcttre dans e commerce des édul-
corants, des mélanges 'd’édulcorants ou des mdélanges d'édulco-
rants avec des supports ou des substances accessoires :

1* si les édulcorants, supports et substances accessoires ne
sont pas repris 3 Pannexe du présent arrété;

9" si <ans le mdélange, conjointement aux édulcorants, des pro-
duits autres que les supports et les substances accessoires prévus
pour chaque édulcorant A I'annexe du présent arrété sont uti-
lis{s;

8 si les édulcorants ne satisfont pas aux normes -fixées pour
chacun d’eux i I'annexe du présent arrété;

4" si les supporis ct les substances accessoires cités au 27, ne
satisfont pas, le cas échéant, dans le mélange anx prescriptions
contenues dans les réglements concernant ces produits;

-

5" s'lls contiennent des micro-organismes pathogines ou -des
toxines d'origine micrubicnne;

6" s'ils ne sont pas précinballés,

Art. 3. § ler. 11 ost interdit de mettre dans le commeree des
é3duleorants, des mélanges d’éduleorants ou des mélanges d'édul-
corants avee des supports on des substances accesscires qui ne
portent pas les mentions suivantes :

a) la mention « édulcorant » avee 3 proximijté immdcdiate fa
dcnomination usaelle de la ou des substances ¢dulcoranics comme
elle est prévue pour chacun d'eux en annexe;

b) la mentinn quantiiative sur Pétiquette de tous les cousti-
tuants par comprimé cu par wnité de dosage selon la forme de
présentation;

¢) les mentions dans un dépliont, des donndes prévues pour
cha e ¢dulcorant & Pannexe du prisent arrild;
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d) de naam of de firmanaam cn het adres van de fabrikant
of van de verkoper, gevestigd in één van de Lid-Staten van de
E.EG.; de invoerder is gelijkgesteld met de fabrikant.

§ 2. De vermeldingen opgelegd in § 1, onder ¢) van dit arti-
kel moeten op het etiket op een zichtbare, goed leesbare en
onuitwisbare wijze aangebracht zijn.

§§ 3. De vermeldingen opgelegd in § 1 van dit artlkel en in
de bijlage, mocten gesteld zijn in de tamal van de streek waav
de zoctsjof te koop aangehoden wordt.

Art. 4. § 1. Het is verboden het woord « suiker », alsmede
afleidingen, chemische benamingen, vertalingen of samenstel
lingen van dit woord te vermelden op de recipiénten, verpak-
kingen of etiketten, evenals in handelsdocumenten en reclame,
welke betrekking hebben op ‘de in dit besluit bedoelde produk-
ten, .

Dit verbod geldt niet waneer het woord suiker uitsluitend
gebruikt wordt om het zoetend vermogen ven de zoetstof ten
opzichte van suiker uit te drukken, op voorwaarde dat deze
formulering deel uitmaakt van de gebruiksaanwijzing en dat
het woord « suiker » erin voorkomt in lelertekens dic dezelfde
zijn als deze van de andere woorden van de gebruiksaanwijzing,

i§ 2. Het is verboden op of in de nabijheid van de in dit besiuit
bedoelde produkten, alsmede in ‘handelsdokumexnten en reclame,
die op deze produkten betrekking hebben, gebruik te maken
van benamingen, aanduidingen, afbeeldingen, tckens of andere
vormen van presentatie ,die strijdig ziin me.:t reglementaire
bepalingen of die misleidend zijn met betrekking tot de aard,
de samenstelling of de kenmerken van deze produkten of daa_r-
aan uit oogpunt van hygiéne, gezondheid of diétiek hoedanigheid
of kenmerken toeschrijven. Het gebruik van de vermeldingen
als « laag-energetisch », « lag calorisch », « minjcalorie »,
« calorviearm » en vermeldingen met gelijke strekkingen is even-
wel tuoegelaten,

Art. 8. § 1. Het is verboden zoetstoffen, mengsels van zoet-
stoffen of mengsels van zoestoffen en draagstoffen of bijko-
mende stoffen in de handel te brengen die niet de vermelding
dragen van het aantal tabletten of doscereenheden op de ver
pakking.

§ 2. De vermelding opgelegd in § 1 van dit artikel moet op
de voorzijde van de verpakking op een zichibare, goed leeshare
en onuitwisbare wijze aangebracht zijn.

§ 3. De vermelding opgelegd in§ 1 van dit artikel moet gesteld
zijn in de taal van de streek waar de zoetstof te keop aangeboden
wordt.

Art. 6. De procedure toepasselijk voor het opnemen van nieuwe
zoetstoffen in de bijlage of voor het opnemen van andere draag-
stoffen of bijkomende stoffen is deze die geldt voor de toevoey
sels en die vastgelegd is in het koninklijk besluit van 1 decem-
ber 1977 tot vaststelling van de procedure voox imschrijving op
de lijsten van toevoegsels en van contaminanten alsmede veor
wijzigingen van diezelfde lijsten.

Art. 7. Overiredingen wvan de bépalingen van de artikelen 2
tot 4 van dit besluit worden. opgespoord, vervolgd en gestraft
overee_nkomsiig de wet van 24 januari 1977 betreffende de

beschérming van de gezondheld van de verbruikers op het stuk
van voedingsmiddelen en andere produkten,

Art. 8. Overtredingen van de bepalingen van artikel 5 van dit
pesluit worden opgespoord, vervolgd en gestraft overegpkomsng
de wet van 14 juli 1971 betreffende de handelspraktijken.

Art. 9. Het koninklijk besliit van 8 juli 1955 betreffe_nde de
handel in kunstmatige verzoetingsmmiddelen en kunstmatig ver-
zoete ectwaren, wordt opgeheven.

Art. 10. Bij wijze van overgangsmaatregel _mogen de voor-
radige verpakkingen die voldoen aan de bepalingen van het in
artike} 9 vermelde besluit nog in de handel blijven tot de ecrste
dag van de dertiende maand volgend cp die gedurende welke
het onderhavige besluit in het Belgisch Steatsblad is bekendge-
maakt.

Art. 11. Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van
de zevende maand voigend op die gedurende welke het in het
Belgisch Staatsblad is bekendgrmmaakt.

d) le nom ou la raison soclale et I'adresse du fabricant ou du
vendeur établi dans un des Etats membres de la C.E.E.; I'impor-
tateur est assimilé au fabricant,

§ 2. Les mentions prescrites au § ler, sous a), du présent
article doivent figurer de dagon visible, clairement lisible et
indélébile sur étiquette,

9 3. Les mentions prescrites au § ler du présent article et 3
Pannexe doivent étre libellées dans la langze de la région ol
l'éaulgotant est mis en veate.

Art, 4. § ler. Il est interdit de mentionmer lp mot « sucre »,.
ainsl que des termes dérivés, des dénomimatiods chimiques, des
traductions ow des termes composés de ce mot sur les récipients,
emballages ou étiqueftes, ainsi que sur les documents commer-
ciaux et Ja publicité ayart trait aux produits visés par le pré
sent arrété,

Cette interdiction ne vaut pas lorsque ¢ mot s« sucre » est
utilisé exclusivement pour exprimer leffet édulcorant 3 I'égard
du sucre, 3 condition que cette formulation fasse partie du mode
d’emploi et que le mot « sucre » y figure en caractéres iden-
tiques aux autres termes du mode d’empleol.

§ 2. Il est interdit d’utiliser sur ou A proximité des produits
visés par le présent arrété, ainsi que dans les documents com-
merciaux et dans la publicité ayant trait & ces produits, des
appellations, indications, représentations, signes ou toutes autres
formes de présentation coniraires aux dispositions réglemen-
taires ou induisant en erreur sur la nature, la composition ou
les caractéristiques de ces produits ou lewr attribuant des pro-
priétés ou des caoractéristiques en matidre d’hygiéne, de santé
ou de diététique, L’emploi des mentions telles gque « & basse valeur
énergétique », « A basse valeur caloriqize », « minicalorie »,
« pauvre en calories », ainsi que toute mention de signification
dquivalente est cependant autorisée.

Art. 5. § ler. I est interdit de mettre dans le commerce des
édulcorants, des mélanges d’édulcorants ou des mélanges d'édul-
corants avec des supports ou des substances accessoires qui ne
portent pas la mention du nombre de cormprimés ou d’unité de
dosage sur 1'emballage. »

§ 2. La 'mention prescrite au § ler du présent article doit
figurer de facon visible, clairement lisible et indéiébile sur la
face principale de 'emballage. '

'$ 8. La mention prescrite au § ler du présent article doit
étre libellée dans la langue de la région ol Pédulcorant est mis
en vents.

Art. 6, La procédure a appliquer en vue d'insérer des édul-
corants nouveaux dans annexe, ou &'y insérer d'autres sup--
ports ou substances accessoires est ceile g vaut pour les addi
tirs et qui est fixée dans l'arrété ronyal du ler décembre 1977
déterminant la procédure dinscription sur les listes d'additifs
et de contaminants ainsi que des modificaitonis des mémes listes.

Art. 7. Les infractions aux dispositions des articles 2 & 4 du
présent arrété seront recherchées, poursuivies et punies con-
formément a la loi du 24 janvier 1977 relative & la protection de
la santé des consommateurs en ce qui concerne les denrées ali-
mentaires et les autres produits.

Art. 8. Les infractions aux dispositions de l'article 5 du pré-
sent arrété sent recherchées, poursuivies et punies conformé-
ment & 1a loi du 14 juillet 1971 sur les pratiques du commerce.

Art. 9. L'arrété royal du 8 juillet 1955 reh€if au commerce des
édulcorants artificiels ot des denrées alimentaires édulcorées
artificiellement, est abrogs.

Art. 10. A titre transitoire, les emballages en stock satisfaisant
aux dispositions de I'arrété mentjonné 2 larticle 9 peuvent res-
ter dans le commerce jusquau premier jour du treiziéme mols
qui suit celui au cours duquel le présent arxété aura &t¢ publié
au Moniteur belge.

Art. 11. Le présent arrété entre en vigieur le premier jour
du septidme mois qui suit celui au cours duguel Il sura été
publié au Moniteur belge
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Art. 12, Onze Minister van Economische Zaken, Onze Minister

van Sociale Zaken en Onze Staatssecrefaris voor Volksgezond-

heid en Leefmilieu zijn, leder wat hem betreft, belast met de
uitvoering van dit besluit.

Gegeven te Brussel, 18 januari 1984,

Art. 12, Notre Ministre des Affaires économiques, Notre Minis-
tre des Affdires sociales et Notre Secrétaire d'Etat & la Santé
publiqgue et & I'Environnement sont chargés, chacun en ce qui
e concerne, de exécution du présent arrété.

Donné a Bruxelles, le 18 janvier 1984.

BOUDEWILIN BAUDOUIN
Van Koningswege : Par le Roi:
De Minister van Economische Zaken, Le Ministre des Affaires £€conomiques,
M. EYSKENS M. EYSKENS
Pe Minister van Sociale Zaken, Le Ministre des Affaires sociales,
J.L. DEHAENE J.-L. DEHAENE
Ile Staatssecretaris voor Volksgezondheid en Leefmilieu, Le Secrétaire d’Etat 3 la Santé publique et & 'Environnement,
F. AERTS -F. AERTS
Bijlage
1. Sacharine.
1.1i. Toegelaten vormen : QOvereenkomstige benaming:
sacharine sacharine
natriumzout natriumsacharinaat
calciumzout calciumsacharinaat
1.2. Ultsluitend toegelaten voorkomen:

- de tabletvorm;

- de poedervorm in een eeuheidsverpakkmg van ongeveer de hoeveelheid van 1 tablet;
— de vioeibare vorm geconditioneerd in een recipiént voorzien van een doseersystcem wearmee steeds identieke drup-
pels met een gekende hoeveelheid sacharine bekomen worden.

1.3. Verplichte vermeldingen :
— maargelang het voorkomen :
« 1 tablet bevat x mg sacharine »,
of « 1 eenheidsverpakking bevat x mg sacharine »,
of « 1 druppel bevat x mg sacharine »;

~ de aanvaardbare dagelijise inname (A.D.1) uitgedrukt in mg per kg lichaamsgewicht en per dag en vastgcsteld
door de F.A.0./W.G.0. expertengroep inzake voedingsadditieven;
— « Opgelet : de aanvaardbare dagelijkse inname niet overschrijden »;

—_ naatgelang het geval :

maximum X aantal tabletten, eenheidsverpakkingen of druppels per dag voor een volwassene en voor een kind;
— « niet te verbruiken door zwangere vrouwen en door kinderep jonger dan 12 ;aar, tenzij onder begeleldmg van

een geneesheer ».
1.4. Zuiverheidseisen en identificatietesten.

4.4.1. ‘Sacharine.
‘Chemische naam:

Chemische formule:
Voorkomen:
Oplosbaarheid ;

Jdentificatio :

iGehalte:
Smeilttraject :

Werlies bij 't drogen :
Zuiverheidseisen :

0-benzosulfimide; dihydro-2,3 oxo-3-benzisosulfonazole; 1,2-benzi
sothiazolin-3-one 1,1-.dioxyde.

C_ H,INO,S.
witte kristallen of wit kristallijn poeder reukloos of met licht

aromatische geur, een verdunde oplossing is ongeveer,500 maal
z2oeter dan een zelfde verdunde oplossing van sacharose.

licht oplosbaar in water, maar oploshaar in basische op]ossmgen.
zwak oplosbaar in ethanol,

Food ‘Chemicals Codex (F.C.C.), 2nd edition, p. 706;

zie Merck Index 8e editie, p. 927 : in natriumhydroxyde-oplos.
sing 0,1 N is het spectrum van sacharine gekarakteriseerd

door een absorptiemaximum van 2673 nm,
min 9,0 % CHNO,S na drogen gedurende 2 uur bij 105 *C.
226 “C-230 °C.
max. 1% (105 “C, 2 uren).
seleen:
kwik
cadmimm :
arseen;
load:
2ink :

max. 30 meg/kg
max. 1,5 mg/kg
max. 1,5 mg/kg
max. 3 mg/kg
max, 10 mg/kg
max. 26 mg/'kg
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142, Natriumsacharinaat.

A4.43.

Chemische naam :

Chemische formule:
iVoorkomen :

Oplosbaarheid :
Identificatie :

Gehalie:
Verlies bij het drogen
Zuiverheidseisen :

Calciumsacharinaat.
Chemische naam:

Chemische formule :
Voorkomen :

iOplosbaarheid :
Identificatie:

Gehalte @

Watergehalte :
Zuiverheidseisen :

* werkwijze : zie F.C.C. 2nd edition, p. 820.

vink en koper samen: max. 50 mg/kg
zware metalen (als Pb)*: max. 10 mg/kg

organische onzuiverheden :

~ orthotolueensulfonamide en paratolueenssulfonamide samen :
max. 10 mg/kg

— orthosulfobenzoézuur : max. 10 mg/kg

— orthosufamoylbenzodzuur : 'max. 20 mg/kg

— glle an'dere organische onzuiverheden samen ;
max. 100 mg/kg.

natrium O-benzosulfimide; natriumzout van dihydro2,3 oxo-3-ben-
zisosulfonazole; mnatriumzout van 1,2- benzisothiaZlin-3-one 1,i-
dioxyde.

€, H,NNa0,S.2H,0.

witte kristallen of wit erstalhjz\ als stof uiteenvallend poeder,
reukloos of met een zeer lichte aromatische geur.
Het zoetend vermogen is ongeveer 500 maal groter dan van
sacharose.

goed oploshaar in water, zwak oploshaar in ethanol.

zie F.C.C., 2nd edition, p. 764 en p. 928;
zle 'Merck Index 8e editie, p. 927 : in natriumhydroxyde oplos-
sing 0,1 N is thet spectrum wvan sacharine gekarakterxseerd
door een absorptiemaximum vanx 267,3 nm.

min, 89,0 % 'C,{,NNaO;S na drogen gedurende 2 uur bij 105 "c.

max. 15 % (2 uren, 105 °C).

seleen : max. 30 mg/kg
kwik : max. 1,5 mg/kg
cadmium : max. 15 mg/kg
arseen : max. 3 mg/kg
lood : max. 10 mg/kg
zink : max. 25 mg/kg
2ink en koper samen : max. 50 mg/kg

zware metalen (als Pb) ¥ max. 10 mg/kg

organische onzuiverheden :

— orthotolueensulfonamide en paratolueensulionamide samen :
max. 10 mg/kg

— orthosulfobenzodzuur : max, 10 mg/kg

— orthosulfamoylbenzogzuur : max. 20 mg/keg

— alle andere organische onzuiverheden samen :
max. 100 mg/kg.

calcium O-benzosulfimide; calciumzout van dihydro-2,3 oxo-3-benzi-
sosulfonazale; calciumzout van 1,2-benzisothiazolin-3-one 1,1-
dioxyde.

c,,H,CaN,0,S,.3,5H.0,

knstallen of wit kristallijn peeder, reukloos of met een licht
aromatische geur, met intens zoete smaak, zelfs in verdunde
oplossing. )

oploshaar in alle verhoudingen in water, oplosbasr in ethanol.

zie F.C.C. 2nd edition, p. 154-155 en p. 928;
zie Merck Index 8¢ editie, p. 827 : in natriumhydroxyde-oplos-
sing 0,1 N is het spectrum van sacharine gekarakteriseerd door
een absorptiemaximum van 267,3 n'm.

min. 89,0 % 'C,/H; LaN 0,S,, na drogen gedurende 2 uur bij
105 «C.

max, 15 % (methode Karl Fischer).

seleen : max. 30 mg/kg
kwik : max. 1,5 mg/kg
cadmium : max, 1,5 mg/kg
arseen : max. 3 mg/kg
lood : max. 10 mg/kg
zink : max. 23 mg/kg
zink en koper samen: max. 50 mg/kg

zware metalen (als Pb) ®: max. 10 mg/kg

organische onzuiverheden :

— orthotolueensulfonamide en paratolueensulfonamide samen :
max. 10 mz/kg

~ orthosulfobenzogzuur : max. 10 mg/kg

— orthosulfamoyibenzoguur : wax. 20 mg/kg

— alle andere organische onzuiverheden samen :
max. 100 mg/kg.
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1.6.

Uitsluitend toegelaten draagstoffen :

drinkwater
gedemineraliseerd water
gedestilleerd water
natriumcarbonaat
natriumbicarbonaat
wijnsteenzuuy

citroenzuur en zijn ratrium-,
lactose

melkzunr

woedingszetmelen
cellulosederivaten

dextrinen en maltodextrinen
stearinezuuy
magnesiumstearaat.

Uitsluitend toegelaten bijkomende stoffen en hun functie ;

tricalcinmmorthofosfaat : anti-agglomeraatstof
benzoézuur : konserveermidiel
glycocol en natriumglulamaat : smaakverbeteraars.

Kalium- en calciumzouten

2 Cyclamaat,

2.1

24

Toegelaten vormen:

natriumzout
calciumzout

Gebruikelijke benaming:

natriumeyclamaat
caleiumeyelamaat.

. Uitsluitend toegelaten voorkomen : de tabletvorm, de poodervmm in 2en eonhmde»erpakhmg van ongeveer de hocveel-

heid van eecn tablet of de vloelbare vorm geconditioneerd in een recipiént voorzien van ecn dosesrsyolcem woarmee

steeds identicke druppels met een gekende hocveclheid

. Verplichte vermeldingen :

~ naargelang het voorkomen :

—- « 1 tablet bevat x mg cyelamaat »
of — « 1 eenheldsverpakking buevat X g cyclemant »
of — « 1druppel bevat X mg cyclamaat »

cyciamaat bekomen worden,

— de aanvaardbare dagelijkse inname (ADI), uitgedrukt in mg per kg lichaamsgewicht per dag en vastgesteld door

de F.A.0./W.G.0. expertengroep inzake voedingsaddi
— « opgelet :
- naargelang het gevel @

tieven;

de aanvaardbare dagelijkse inmhame niet oversehrij‘den »;

— maximum x aantal tabletten of eenheidsverpakkingen of druppels per dag voor een volwassene en voor ecn kmd

Zuiverheidseisen en identificatietesten.

24.1. Natriumeyclamaat.
«Chemische naam :
iChemische formule :
Voorkomen :

Oplosbaarheid :

Identificatie :

‘Gehalte :
Verlies bij 't drogen :
Zuiverheidseisen

»

24.2. Calciumeyclamaat.
iISeheikundige naam :
Scheikundige formule:

Voorkomen :

* modus operandi :

zie F,C.C. 2nd edition, p. 920,

natriumeyclohexaansulfamaat; natriumcyclohexylsul{famaat.
C,H,,0 /NSO Na.

witte reukloze kristallen of wit kristallijn poeder. Een verdunde
oplossing is ongeveer 30 maal zoeter dan eenzelfde verdunde

oplossing van sacharose.

oplosbaar in water, praktisch onoplosbaar in ethanol, chloroform

en ether.
zie FAO nr, 44 B, p. 61,

Voeg 1 ml water;to[chlomde toe aan 18 ml van een oplossing
van 1 in 100, vermeng en voeg 1 ml bariumchloride-oplossing

(12 g Ba Cl,. 2H.Q in 100 ml, H, O\ toe.
De oplossing blijft klaar tot 1 “ml natriusnnitrietoplossing®

(1in

10) toegevoegd wordt. Op dit ogenblik onstaat een wilte neef-

slag.

min. 98 % C,H, NNaSO,, berckend op het droge produkt.

max. 1 % na droging bij 105 'C gedurende 1 wur.

seleen : max. 30 mg/kg
kwik: max. 1 mg/kg
cadmium : max. 1 mg/kg
arseen : max. 3 mg/kg
zware metalen (als Pb) *: max. 10 mg/kg
chloriden : max. 200 mg/kg
sulfaten : max. 300 mg/kg
barium ; max, 30 mg/kg
cyclohexylamine @ max, 410 mg’kg
di-cyclohexylamine : max. 2 mg/kg
aniline : max, 1 mg/ks.

calciumeyclohexaansulfamaat; calciumeyelohexylsu/faimnaat.
C.H.C,N.0,S.2H0.

witte reukloze kristallen of wit kleurloos kristallijn poeder. Een
verdunde oplossing is ongeveer 30 maal zoeter dan een zelfde ver-

dunde oplogsing van sacharose,
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25.

Oploshaarheid : oploshaar in water, zwak oplosbaar in alcohol, praktisch onoplos-
baar in chloroform en ether.
Tdentificatie : zie F.A0. n° 44 B, p. 48.

Voeg 1 ml waterstofchloride toe aan 10 ml van een oplossing
van 1 in 100, vermeng en voeg 1 ml bariumchloride-oplossing
(12 g BaCl,.2H,0 in 100 mi H:0) toe.

De oplossing blijft klaar tot 1 ml natriumnitrietoplossing (1 in
10) toegevoegd wordt. Op dit ogenblik onstaat een witte neer-

slag.

iGehalte : min. 98 % C,,H,,CaN.0;S., berekend op het droge produkt.
Werlies bij ’t drogen : tussen 8 %% en 8 % npa drogen bij 140 “C gedurende 2 uren.
Zuiverheidseisen : seleen : max. 30 mg/kg

kwik ¢ max. 1 mg/kg

cadmium : max. 1 mg/kg

arseen : max. 3 mg/kg

zware metalen (als Pb) *: max. 10 mg/kg

chloriden : max. 200 mg/kg

sulfaten : max. 300 mg/kg

barium : max. 30 mg/kg

cyclohexylamine : max. 10 mg/kg

di-cyclohexylamine : max. 2 mg/kg

aniline ; max. 1 mg/kg.

Uitsluitend toegelaten draagstoffen;

drinkwater
gedemineraliseerd water
gedestilleerd water
natriumecarbonaat
natriumbicarbonaat
wijnsteenzuur

citroenzuur en zijn natriuvm-, kaljum- en calciumzouten
lactose

melkzuur

voedingszetmelen
cellulose-derivaten
‘dextrinen en maltodextrinen
stearinezuur
magnesiumstearaat,

2.6, Uitsluitend toegelaten bijkomende stoffen en hun functie :

{ricalciumorthofosfaat : anti-agiglomeraatstof
sorbinezuur ! congerveermiddel,

-

3. Aspartaam.

3.1,

3.2,

8.3.

Uitsluitend toegelaten voorkomen : de tabletvorm of de poedervorm in een eenheidsverpakking van ongeveer dé
hoeveetheid van een tablet.

Verplichte vermeldingen :

— naargelang het voorkomen:
— « 1 tablet bevat x mg aspartaam »
of — « 1 eenheidsverpakking bevat x mg aspartaam »; A
— ‘de mpanvaardbare dagelijkse inname (AD.L), uitgedrukt in mg per kg lichaamsgewicht per dag en vastgesteld door
de F.A.0./W.G.0. expertengroep inzake veedingsaddifieven;
- « opgelet : de manvaardbare dagelijkse inname niet overschrijden »;
— naargelang het geval : .
maximum x aantal tabletten of eenheidsverpakkingen per dag voor een volwassene en voor een kind;

— « verboden voor ljders aan fenylacetonurie ».

Zuiverheidseisen en identificatiereacties.

{Chemische naam : dipeptide van L-aspartinezuur en van L-fenylalanine, veresterd
met methanol.

iIChemische formule : C, Hi N0,

Voorkomen': wit to:k gebroken wit kristallijn poeder, reukloos met een zoete
smaak.

Het zoetend ﬁermogen is ongeveer 180 & 200 maal groter dan
sacharose, Het ontbindt en degradeert bij kooktemperatuur in
zijn aminozuren en in diketopiperazine.

Oplosbaarheid : oploshaar in water, in ethanol, in methanol, zwak oplosbaar in
chloroform, onoplosbaar in hexaan.
Identificatiereacties : — 0,020 g monster in een proefbuisje brengen, 1 ml gedestil-

leerd water en 0,05 ml ninhg'drine-oplossing (1 g in 100 ml
water) toevoegen en verwarmen;
een karsksteristieke blauwe kleur verschijnt.

— absorptie-spectrum in het ultra-viclet : in een oplossing van
1 per 1000 in ethanol 98° vertoont het produkt een spectrum
met 4 absorptiemaxima respectievelijk gesitueerd bij 247,
252, 258 en 264 nanometer.

* modus operandi : zie F.C.C. 2nd edition, p. 920.
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Optische dichtheid bij 430 nanometer gemeten in een
1 %-tige oplossing {g/v) van watorstofchloride 2 N: max. 0,020

pH van een 0,8 %4ige oplossing (g/v) in gedestilleerd,
vooraf gekookt en nadien afgekoeld water : tussen 4,0 en 6,5.

{raaiend vermogen van een 4 %-tige oplossing (g/v)
20
van mierenzuurl3N: ¢ tussen 4 125 en 4 175 °.
D
Sulfaatas: max. 0,2 %.
Zware metalen (als Pb) : max. 40 mg/kg.
Diketopiperazine : max. 2 %.

3.4, Uitsluitend toegelaten draagstoffen :

natriumecarbonaat
natriumbicarbonaat
wijnsteenzuur
citroenzuur

inelkzuur

jactose
voedingszetmelen
cellulose-derivaten
destrinen en maltodextrinen
stearinezuur
magnesiumstearaat
natriumamyloglycolaat
fumaarzuur

L-leucine.

35. Uitsluitend toegelaten bijkomende stoffen en hun funclie:

tricaleiumorthefosfaat en siliciumdioxyde : anti-agglome-
raatstoffen,

Gezien om te worden gevoegd bij Ons besluit van 18 januari 1984,

BOUDEWIIN

Yan Koningswege :
De Minister van Economische Zaken,
M. EYSKENS

‘De Minister van Sociale Zaken,
J.L. DEHAENE

De Staatssecretaris voor Volksgezondheid en Leefmilien,

1. Baccharine!

11,

12,

13.

F, AERTS
Annexe
Formes autorisées : Dénomination correspondante :
saccharine . saccharine
sel de sodium saccharinate de sodium
sel de calcium saccharinate de caleium

Seules formes de présentations autorisées :

-~ le comprimé; :

— 1a ‘forme pulvérulente en embaMage unitaire correspondant environ aila quantité d’un comprimé; .

— la forme liquide conditionnée dans un récipent pourvu d'un systéme de dosage produisant des gouttes identiques
contenant une quantité connue de saccharine.

Mentions obligatoires:

— selon la forme de présentation:
-— « 1 comprimé contient x mg de saccharine »;

ou — « 1 emballage unitaire contient x mg de saccharine »;

ou — « 1 goutte contient x mg de saccharine “»;

— la dose journalidre acceptable (D.J.A.) exprimée en mg par kg de peids corporel, par jour et fixée par le comité
d’experts F.A0./0M.8. des additifs alimentaire; : .

—— = Attention : ne pas ddpasser la dose journalidre acceptable »;

- selon le cas:
maximum X nombre de comprimés, d’craballages unitaires ou de gouttes par jour pour un adulte et pour un enfant;

— « Ne peut étre consommé par les femmes enceintes et les enfants de moins de 12 ans, sauf sous le contrlle d’un
médecin »,
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1.4. Critéres de pureté et tests d’identification.
1.4.1. Saccharine. ]
Dénomination chimique:

‘Formule chimique :
Aspect :
Solubilité :

Identification :

Teneur :

Intervalle de fusion:
Perte 2 1a dessiccation:
- {Critéres de pureté:

1.4.2. Saccharinate de sodium.
Dénomination chimique:

Formule chimique :
‘Aspect :

Solubilité :

Identification :

Teneur:

Perte 2 Ia dessiccation:
Criléres de pureté:

1.4.3. Saccharinate de calcium.
IDénomination chimigue :

Formule chimique :

O-benzosulfimide; dihydro-2,3 oxo-3 benzisosulfonazole; 1,2-benzi-

sothiazolin-3-one 1,1 dioxyde.

C.H,NO,S.

poudre cristalline ou eristaux blancs, inodores ou de légére odeur
aromatique. Une solution diluée est environ 500 fois plus sucrée
qu’une méme solution difuée de saccharose.

1égérement soluble dans Peau, mais soluble dans des solutions
hasiques, légérement soluble dans I'éthanol. P

voir Food Chemicals, Codex (F.C.C.), 2e édition, p. 706;
voir Index Merck, 8e édition, p. 827 : en solution hydroxyde
sodiquie 0,1 N, le spectre de la saccharine se caractérise par
un maximum d’absorption a 267,3 nm.

min, 980 % C.HNOS aprés dessiccation & 105 "C pendant
2 heures.

226 C-230 “C.

max. 1 % (105 'C, 2 heures).

sélénium : max. 30° mg/kg
mercure : max. 1,5 mg/kg
cadmium : max. 1,5 mg/kg
arsenic : max. 3 mg/kg
plomb : max. 10 ~mg/kg
zine: max. 25 mg/kg

zine et cuivre ensemble: max. 50 mg/kg
métaux lourds (en Pb) ¥: max. 10 mg/kg
impurités organiques: R
— ortho-toluéne sulfonamide et paratoluéne sulfonamide en-
semble : max. 10 mg/kg
— acide ortho-sulfobenzoique : max. 10 mg/kg
~ acide ortho-suifamoyl-henzoique : max. 20 mg/kg
— toutes les autres impuretés organiques ensemble :
max. 100 mg/kg.

O-benzosulfimide de sodium, sel sodigue de dihydro-2,3 oxo0-3 ben-
zisosulfonazole; sel sodique de 1,2-benzisothiazolin-3-one 1,1-
dioxyde.

C.H,NNaQ,S.2H,0.

cristaux blanes ou poudre cristalline blanche efflorescente, ino-
dores ou de trés légére odeur aromatique.

Saveur sucrée intense, méme en solution trés diluée.
Environ 500 fois plus sucrée que le saccharose.

soluble & toutes les proportions dans leau, faiblement soluble
dans Péthanol

voir F.C.C., 2nd £dition, p. 764 et p. 928;
voir Index Merck 8e édition, p. 827 : en sclution hydroxvde
sodigue 0,1 N, le spectre de la saccharine se caractérise par
un maximum d’absorption a 267,3 nm.

min. 99,0 % C/H,NNa0,S, aprés dessiccation & 105 "C pendant
2 heures.

max. 15 % (105 +C, 2 heures).

sé'énium : max. 30 mg/kg
mereure : max. 1,5 mg/kg
cadmiam : max. 1,5 mg/kg
arsenie : max. 3 mg/kg
plomb: max. 10 mg/kg
ziae: max. 25 mg/kg

zinc et cuivre ensemble: max. 50 mg/kg
métaux lourds (en Pb) *: max. 10 wmg/kg
impurités organigues :
— orthotoluéne suifonamide et paratoluéne sulfonamide en-
semble : max. 10 mg/kg
— acide ortho-sulfobenzoique : max. 10 mg/kg
~ acide ortho-sulfamoyl-benzoigue : max. 20 mg/kg
— toutes les autres impuretés organiques ensemble :
max. 100 mg/ke.

O-benzosulfimide de calcium: sel calvique de dihydro-23 oxo-3-
benzisosulfonazole; sel calcique de 1,2 benzisothiazolin-3-one
1,1-dioxyde.

€, H,CaN,0,S,3,5H.0.

% Modus operandi : voir F.C.C. (Food Chemicals Codex), 2nd édition, p. 820,

4
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1.5

18.

Aspeet ! cristaux blancs ou poudre blanche eristalline; inodores ou de trés
légére odeur aromatique.
Saveur sucrée intense, méme en solution diluée.
‘Solubiité : solube & toutes les propurtions dans ’eau, soluble dans 1'éthanel.
Tdentification : voir F.C.C., 2n4d edition, p. 1§4-155 et p. 926; . .
voir Index Merck, 8e édition, p. 927 : en solution hydroxyde
sodique 0,1 N, le spectre de la saccharine se caractérise par
un maximum'd’absorption & 267,3 nm.

Teneur : min. 99,0 % €, ,H,CaN.0,S, aprés dessiccation & 105 *C pendant
2 heures,
Teneur en eau: max, 15 % (méthode Karl Fischer).
Critéres de pureté: sélénium : max. 30 mg/kg
mercure : max. 1,5 mg/rkg
cadmium : max. 1,6 mgskg
arsenie : max. 3 wmg/kg
plomb : max. 10 mg/kg
zine : max. 253 mg/kg

zine et cuivre ensemble: max. 50 mg/kg
métaux lourds (en Pb)*: max. 10 mg/kg
impuretés organiques :

- ortho-toludne sulfonamide et paratoluéne sulfonamide en-
semble : max. 10 mg/kg
— acide ortho-sulfobenzoigue : max, 10 mg/kg
— acide ortho-sulfamoyl-benzoique : max. 20 mg/kg
— toutes les autres impuretés organiques ensemble:
max. 100 mg/kg.
Seuls supports autorisés:
gau potable
eau déminéralisée
eau distillée
carhonate de sodium
bicarbonate de sodium
avide taririque
acide citrique et ses seis de sodium, de potassium et de calcium
lactose
acide lactique
amidons et fécules alimentaires
dérivés de cellulose
dextrines et maltodestrines
acide stéarique
stéarate de magnésie.

Seules substances accessoires auiorisées ef leurs fonctions:

orthophosphate tricaleique : anti-agglomérant
acide ‘benzoique : agent conservateur
glycocolle et glutamate de sodium : exhausteurs de gott.

2. Cyclamate.

21,

2.2

23.

24

Formes aulorisées: . ‘Dénomination usuelle:
sel de sodium ) ' cyclamate de sodium
sel de caleium cyclamale de caleium.

Seule forme autorisée : comprimé, la forme pulvérulenic en emballage unitaire correspondant environ & la gquantité
d'un comprimé, la forme liquide conditionnée dans un récipient pourvu dun systéme de dosage produisant des gouttes
identiques contenant une quantité connue de cyclamate.

Mentions obligatoires:

— selon la forme de présentation :
— ¢« 1 comprimé contient x mg de cyclamate »

ou — ¢ 1 emballage unitaire contient x mg de cyclamate»

ou — « 1 goutte contient x mg de cvclamate »;

— la dose journaliére acceptable (D.J.A.) exprimée en mg par kg de poids corporel, par jour et fixée par le comité
d’experts F.A.0./0M.S. des additifs alimentaires; g

— « Attention : ne pas dépasser la dose journaliére acceptable »;

— selon le cas : maximum ¥ nombre de comprimés, d’emballages unitaires ou de gouttes par jour pour. un adulte
et pour un enfant.

Critéres de pureté et tests d’identité.
2.4.1. Cyclamate de sodium.

Dénomination chimiqgue : eyclohexanesulfamate de sodium; cyclohexylsulfamate de sodium.

Formule chimique : C,H,,0,NSONa,

Aspect: poudre cristalline ou cristaux blancs et inodores gui, en solution
diluée, ont un pouvoir sucrant 30 fois supérieur a celui du
saccharose. .

Solubilité : soluble dans l'esu, pratiquement insoluble dans 1'éthanol, le chloro-

forme et Péther.

* Modus operandi : voir F.C.C., 2nd €dition, p. 920.
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a

2.5

2.6.

3.2

Ydentification :

Teneur :
Perte 3 la dessiccation:
Critéres de pureté:

24.2. Cyclamate de calcium.

Pénomination chimique :

Formule chimique:
Aspect :

Solubilité :

Identification ;

Teneur :
Perte 3 la dessiccation :
Critéres de pureté:

Seuls supports autorisés:
eau potable

eau déminéralisée

eau distillée

carbonate de sodium
bicarbonate de sodium
acide taririgue

acide cifrique et ses sels de sodium,

lactose
acide lactique

amidons et fécules alimentaires

dérivés de cellulose,
dextrines et maliodexirines
acide stéarique

stéarale de magnésie.

voir F.A.O0.n 44 B, p. 61,
Ajoutez 1 ml d’acide chlorhydrique & 10 ml d'une solution
‘de 1 dans 100, mélangez et ajoutez 1 n3l d’une solution de
wchiorure de bardum (12 g Ba Cl, 2H,0 dans 100 ml H.O).
La solution reste claire jusqu’a Paddition d'un ml d’'une solu-
tion de nitrite de sodium (1 dans 10),
A ce moment un précipité blane se forme.

min. 98 % C¥I, NNaSO,, ealculé sur le produit see.
max. 1 % aprés dessiccation 2 105 “C pendant 1 heure,

sélénium: fnax. 30 mg/ke
mercure : max. 1  mg/kg
cadmium : max. 1 ppo/ke
arsenic : . max. 3 g/ /kg
métaus lourds (exd Pb) #: max. 10 mg/kg
chlorures : » max. 200 mg/kg-
sulfates : max. 300 mg/kg
baryum : max. 30 mg/kg

cyclohexylamine : max. 10 mg/kg
di-eyclohexylamine : max. 2 mg/kg
aniline : max. 1 mg/ke

cyclohexanesulfamate de ecalcium; cyclohexylsulfamate de cal-
eium.

C,.H,,CaN.0,5.2H.0.

. cristaux ou poudre cristaliine blanes et inodores qui, en solution

diluée, ont un pouvoir sucrant 30 fois supérieur d celui du
saccharaose. .

soluble dans Yeau, faiblement soluble dans ['éthanol, pratique-
ment insoluble dans le chloroforme et I'éther.

voir F,A.0. n” 44 B, p. 48. -
Ajoutez 1 m! d'acide chlorhydriqgue 2 10 ml d'une solution
de 1 dans 100, mélangez et ajoutez 1 mi d*une solution de chio-
rure de baryum (12 g Ba CL,.2H,O dans 100 ml H.0).
La selution reste chire jusqu'dl Paddition d'un ml d'une solu-
tion de nitrite de sodium (1 dans 10).
A ce moment un précipité blanc se forme,

min. 98 S C,H.CaN.OS., calewé sur le produit sec,
entre 6 O, et 9 ¢ aprés dessiccation a 140 *C pendunt 2 heures

sél¢nium : max. 30 mg/kg
mereure : max. 1 mg/ kg
cadmium : max. 1 mg/kg
arsenijc : max. 3 mg/kg
métaux lourds (en Pb) *: max. 10 mg/kg
chlorures : max. 200 mg/kg
sulfates: max. 300 mg/kg
baryum : max. 30 mg/kg
cyclohexylamine : max. 10 mg/kg
di-cyclohexylamine max. 2 mg/kg
aniline : max. 1 mg/kg.

de potassium et de calcium

Seules substances accessoires autorisées et leurs fonctions:

crthophosphate tricaleique : antiagglomérant
acide sorbique : agent conservateur.

3. Aspartame.
31, Seule forme autorisée : comprimé ou la forme pulvérulente en emb

tité d’un comprimeé,
Mentions obligatoires :
— selon 1a forme de présentation :

— « 1 comprimé contient x mg d’aspartome »
ou — « 1 emballage unitaire contient X mg d’aspariame »;

* Modus operandi : voir F.CC, 2nd édition, p. 920.

allage unitaire correspondant environ 3 la quan-
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33.

34,

— la dose journaliére acceptable (D.J.A.) exprimée en mg par kg de poids corporel, par jour ef fixée par le comité
d'experts F.A.0./0.M.S. des additifs alimentaires; -
— « Attention : ne pas dépasser la dose journaliére acceptable »;

— selon le cas :
maximum x nombre de comprimés ou ’emballages unitaires par jour pour un adulte et pour un enfant;

— « interdit aux phénylacétonuriques ».
Critéres de puretés et tests d’identification,

Dénomination chimique: dipeptide de I'acide. L-aspartique et la Lephénylalanine estérifié
avec du méthanol.

Formule chimique : CuH N0,

Aspeet poudre cristalline blanche 4 blanc cassé, inodore A saveur sucrée.

Le pouvoir édulcorant est environ 180 & 200 fois plus sucré
que le saccharose.

Liaspartame se décompose ef se dégrade @ la température de
cuisson en ses acides aminés et en dicétopipérazine.

Solubilité ¢ soluble dans Peau, dans 'éthanol, dans le méthanol, faibleinent solu
ble dans le chloroforme, insolube dans Phexane,
Réactions {’Identification : — dans un tube @ essai, introduire 0,020 g de Péchantillon 3

analyser, ajouter 1 ml d*eau distillée, 0,05 ml de solution de
ninhydrine (3 g dans 100 mil d’eau) et chauffer ; il apparait
une coloration bleue caractéristique.

— specire d'absorption dans Yultra-violet. )
En solution & 1 pour 1000 dans I'éthanol & 96 v, le produit
présente un spectre possédant 4 maxima d’absorption situés
respectivement i 247, 252, 258 et 264 nanométres,

Densité optique & 430 nanométres mesuré;e dans une
solution 3 1 % (p/v) dans I’acide chlorhydrique 2 N: max. 0,020,

pH d’'une solution X 0,8 % (p/v) dans l'eau distillée

récemment bouillie et refroidie: entre 4,0 et 6,5.
Pouvoir rotatoire d'une solution & 4 % (p/v) dans
3]
Pacide formique I5N: o ¢ entre 4 12,5 et 4 17,5°,
D
Cendres sulfurigques: max. 0,2 %.
Métaux lourds {en P6) : max. 40 mg/kg.
Dicétopipérazine ¢ max. 2'%.

Seuls supports autorisés :
carbonate. de sodium
bicarbonate de sodium

acide tartrique

acide citrique

acide lactique

lactose .
amidons et fécules alimentaire
dérivés de cellulose

dextrines et maltodextrines
acide stéarique

stéarate de magnésie
amyloglycollate de sovde
acide fumarique

L-leucine.

3.5. 'Seules substances accessoires autorisées et leurs fonctions;

orthophbsphate tricalcique ‘et dioxyde de silicium : anti-
agglomérants,

fVu pour étre annexé 2 Notre arrété du 18 janvier 1984.

BAUDOUIN

Par le Roi:
Le Ministre des Affaires économiques,
M. EYSKENS

Le Ministre des Affaires sociales,
J.4L. DEHAENE

Le Secrétaire ®’Etat 2 la Santé publique et a 'Environnement,
F. AERTS .



