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Resmi Gazete Sayi : 27808

Ek-1

TEBLIG

Tatlandiricilarin Saflik Kriterleri

E 420 (i) SORBITOL

Esanlamhlar:
Tanim

Kimyasal adi:
Einecs:

Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Safhk:

Tanimlama:
Belirleme

A. Coziiniirliik:
B. Erime arahg:

D-glusitol, D-sorbitol

D-glusitol

200-061-5
CeH1406

182.17
Kuru madde bazinda toplam glisitol % 97'den az ve D-sorbitol % 91'den az
olmamalidir. Glisitoller, n tam sayr olmak {izere, yapisal formiilii
CH2OH(CHOH).CH20H olan bilesiklerdir.
Tatl1, beyaz nem ceken toz, kristal toz, ince tabaka veya graniil.

Suda ¢ok ¢oziiniir, etanolde az ¢oziiniir
88-102 °C

C. Sorbitol monobenziliden 5 g 6rnek iizerine 7 ml metanol, 1 ml benzaldehit ve 1 ml

tiirevleri:

Su miktar1
Siilfatlandirilmis kiil
Indirgen seker
Toplam seker
Kloriirler

Siilfatlar

Nikel

Arsenik

Kursun

Agir metaller

hidroklorik asit eklenir. Karistirilir ve kristaller olusana kadar,

mekanik bir karigtiricida ¢alkalanir. Vakum altinda filtre edilir, kristaller 1 g
sodyum bikarbonat iceren 20 ml kaynar suda ¢oziiliir, sicakken filtre edilir,
filtrat sogutulur, vakum altinda filtre edilir, 5 ml metanol-su (1:2) karisimi ile
yikanir ve havada kurutulur. Bu sekilde elde edilen kristaller 173-179°C
arasinda erir.

% 1'den fazla olmamalidir (Karl Fischer yontemi).

Kuru madde bazinda % 0.1'den fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda glukoz cinsinden, % 0.3'den fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda glukoz cinsinden, % 1'den fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 50 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 100 mg/kg'dan fazla olmamalidir
Kuru madde bazinda 2 mg/kg'dan fazla olmamalidir

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda Pb cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

E 420 (ii) SORBITOL SURUBU

Esanlamhlar:
Tanim
Kimyasal adi:

Einecs:
Saflik:

D-glusitol surubu

Glukoz surubunun hidrojenasyonu ile elde edilen sorbitol surubu, D-sorbitol,
D-mannitol ve hidrojene sakkaritlerden olusur. Uriiniin D-sorbitol olmayan
kismi baglica, hammadde olarak glukoz surubunun hidrojenasyonu (surubun
kristalize olmadig1 durumlarda) ile elde edilen hidrojene oligosakkaritlerden
veya mannitolden olusur. n< 4 olan glisitoller az miktarda bulunabilir.
Glisitoller, n tam say1 olmak {izere, yapisal formiili CH.OH(CHOH),CH.0H
olan bilesiklerdir.
270-337-8
Susuz bazda toplam kati madde % 69'dan az ve D-sorbitol % 50'den az



Tanimlama:
Belirleme

A. Coziiniirliik:
B. Erime arahg::

Su miktar1
Siilfatlandirilmis kiil
Indirgen seker
Kloriirler

Siilfatlar

Nikel

Arsenik

Kursun

Agir metaller

E 421 MANNITOL

1. Mannitol
Esanlamhlar:
Tanim

Kimyasal adi:
Einecs:

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:
Safhk:
Tanimlama:
Belirleme

A. Coziiniirlik

B. Erime arahig:
C. Ince tabaka
Kromatografisi
D. Spesifik rotasyon
E.pH

Kurutma kaybi
Indirgen seker
Toplam seker
Siilfatlandirilmis kiil
Kloriirler

Siilfat

Nikel

Kursun

olmamalidir.
Berrak renksiz ve tath sulu ¢ozelti.

Su, gliserol ve propan-1,2-diol ile karisabilir.

5 g omek iizerine 7 ml metanol, 1 ml benzaldehit ve 1 ml hidroklorik asit
eklenir. Karstirilir ve kristaller olugana kadar, mekanik bir karigtiricida
calkalanir. Vakum altinda filtre edilir, kristaller 1 g sodyum bikarbonat igeren
20 ml kaynar suda ¢oziiliir, sicakken filtre edilir.Filtrat sogutulur, vakum
altinda filtre edilir, 5 ml metanol-su (1:2) karigimi ile yikanir ve havada
kurutulur. Bu sekilde elde edilen kristaller 173-179 °C arasinda erir.

% 31'den fazla olmamalidir (Karl Fischer yontemi).

Kuru madde bazinda % 0.1'den fazla olmamalidur.

Kuru madde bazinda glukoz cinsinden, % 0.3'den fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 50 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 100 mg/kg'dan fazla olmamalidir

Kuru madde bazinda 2 mg/kg'dan fazla olmamalidir

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda Pb cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

D-mannitol

Glukoz ve/veya fruktoz igeren karbonhidrat ¢ozeltisinin  katalitik
hidrojenasyonu ile iiretilir.

D-mannitol

200-711-8

CesH1406

182.2

Kuru madde bazinda D-mannitol % 96'dan az ve % 102'den fazla olmamalidir.
Beyaz, kokusuz, kristal toz.

Suda ¢6ziiniir. Etanolde ¢ok az ¢dzliniir. Eterde hemen hemen hi¢ ¢6zliinmez.
164-169 ° C
Testi geger

[@]*p  :+23°'den +25°'e kadar (borat ¢ozeltisi)
5-8

10 ml % 10'luk (agirlik/hacim) 6rnek ¢ozeltisine, 0.5 ml doymus potasyum
kloriir ¢ozeltisi eklenir ve pH 6lgiiliir.

% 0.3'den fazla olmamalidir (105 ° C'de 4 saat).
Glukoz cinsinden, % 0.3'den fazla olmamalidir.
Glukoz cinsinden, % 1'den fazla olmamalidir.

% 0.1'den fazla olmamalidir.

70 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

100 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

2 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

2. Fermentasyon ile iiretilen mannitol

Esanlamhlar:
Tanim

Kimyasal adi:
Einecs:
Kimyasal formiilii

D-mannitol

Zygosachharomyces rouxii suglarinin aerobik kosullarda kesikli fermentasyonu
ile diretilir

D-mannitol

200-711-8

CeH1406



Molekiil agirhg:
Safhk:

Tanimlama:
Belirleme

A. Coziiniirliik

B. Erime arahg:

C. Ince tabaka
Kromatografisi

D. Spesifik rotasyon

E.pH

Arabitol

Kurutma kaybi
Indirgen seker
Toplam seker
Siilfatlandirilmis kiil
Kloriirler

Siilfat

Kursun

182.2
Kuru madde bazinda % 99'dan az olmamalidir.
Beyaz, kokusuz, kristal toz

Suda ¢6ziiniir. Etanolde ¢ok az ¢dzliniir. Eterde hemen hemen hi¢ ¢6zliinmez.
164-169 ° C
Testi geger

[@]®p  :+23°'den +25°'e kadar (borat ¢dzeltisi)

5-8

10 ml % 10'luk (agirlik/hacim) 6rnek ¢ozeltisine, 0.5 ml doymus potasyum
kloriir ¢ozeltisi eklenir ve pH Slgiiliir.

% 0.3'den fazla olmamalidir.

% 0.3'den fazla olmamalidir (105 © C'de 4 saat).

Glukoz cinsinden, % 0.3'den fazla olmamalidir.

Glukoz cinsinden, % 1'den fazla olmamalidir.

% 0.1'den fazla olmamalidir.

70 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

100 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Aerobik mezofilik Bakteri 103/g'dan fazla olmamalidir.

Koliform

Salmonella

E. coli

Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeroginosa

Mayalar
Kiifler

E 950 ASESULFAM K

Esanlamhlar:

Tanim

Kimyasal adi:
Einecs:

Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Safhk:
Tanimlama:

Belirleme
A. Coziiniirliik:
B. Kizilotesi emilim:

10 g'da olmamalidir.
10 g'da olmamalidir.
10 g'da olmamalidir.

10 g'da olmamalidir.
10 g'da olmamalidir.
100/g'dan fazla olmamalidir.

100/g'dan fazla olmamalidir.

Asesiilfam potasyum, 3,4-dihidro-6-metil-1,2,3-okzatiasin-4-one-2,2- dioksit'in
potasyum tuzu.

6-metil-1,2,3-okzatiasin-4(3H)-one-2,2-dioksit potasyum tuzu.

259-715-3

C4H4sKNO4S

Susuz bazda CsH4sKNO4S %99°dan az olmamalidir.
Kokusuz, beyaz, kristal toz. Sukrozdan yaklasik 200 kat daha
fazla tathidir.

Suda ¢ok iyi ¢6ziiniir. Etanolde ¢ok az ¢oziiniir.

1000 ml suda 10 mg'lik ¢ozelti i¢in maksimum 22742 nm

C. Potasyum icin pozitif test: Testi geger. (2 gram drnegin yakilmas: sonucunda olusan

D. Coktiirme testi:

Kurutma Kaybi:
Organik safsizhik:
Floriir:

Kursun:

kalintinin test edilmesi)
2 ml asetik asit ve 2 ml sudaki 0,2 gram 6rnek ¢ozeltisine %10’luk.sodyum
kobaltnitrit ¢ozeltisinden birka¢ damla ilave edilir. Sar1 ¢okelti olusur
% 1’den fazla olmamalidir (105 °C'de 2 saat).
20 mg/kg kizilotesi aktif bilesenler igin testi geger.

3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.



E 951 ASPARTAM

Esanlamhlar:

Tanim
Kimyasal adi:

Einecs:

Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Safhk:

Tamimlama:

Belirleme
Coziiniirliik:
Kurutma kaybi
Siilfatlandirilmas kiil
pH

Transmitans

Spesifik rotasyon

Arsenik

Kursun

Agir metaller
5-benzil-3,6- diokso- 2-
piperazinasetik asit

Aspartil fenilalanin metil ester.

N-L-o -(Aspartil-L-fenilalanin-1-metilester,3-amino-N-(a -karbometoksi-
fenetil)-suksinamik asit-N-metil ester.

245-261-3

29431

Ci14H1sN20s

Susuz bazda C14Hi1sN20s cinsinden % 98'den az ve % 102'den fazla
olmamalidir.

Tatli, beyaz, kokusuz, kristal toz. Sukrozdan yaklasik 200 kat daha fazla
tathidur.

Suda ve etanolde az ¢oziiniir.

% 4.5'den fazla olmamalidir (105 © C'de 4 saat).

Kuru madde bazinda %0.2'den fazla olmamalidir.

4.5 - 6.0 (1/125’lik gozelti).

2N hidroklorik  asitteki %  1'lik  ¢Ozeltinin  transmitansi, uygun
spektrofotometrede 1cm'lik kiivetlerde 430nm'de, 2N hidroklorik asit referans
almarak Ol¢iiliir. Transmitans degeri 0.95'den az olmamalidir (yaklasik olarak
0.022'den daha fazla olmayan bir absorbansa esit).

[a]p?®  :+14.5°'den +16.5° 'e kadar.

Omek ¢bzeltisinin hazirlanmasindan sonra 30 dakika icinde, 4'te 100/15 N
formik asit ¢ozeltisinde belirlenir.

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda Pb cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir

Kuru madde bazinda 1.5 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

E 952 SIKLAMIK ASIiT ve Na, Ca TUZLARI

(I) SIKLAMIK ASIiT

Esanlamhlar
Tanim

Kimyasal ad1
Einecs

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:
Safhik

Tammlama
Belirleme

A. Coziiniirliikk
B. Coktiirme testi

Siklohekzilsiilfamik asit, siklamat.

Siklohekzansiilfamik asit, siklohekzilaminosiilfonik asit.
202-898-1

CsH13NOsS

179.24
Siklohekzilstilfamik asit susuz bazda % 98'den az ve % 102'den fazla
CecH13NOsS esdegeri igermemelidir.
Hemen hemen renksiz, tatli-eksi tatta, beyaz kristal tozdur.
Sukrozdan yaklagik 40 kat daha fazla tatlidur.

Suda ve etanolde ¢oziiniir.

% 2'lik ¢dzelti hidroklorik asitle asitlendirilir. Suyla hazirlanmig
yaklasik 1 molar’lik baryum kloriir ¢dzeltisinden 1 mL eklenir ve
herhangi bir bulaniklik ya da ¢okelti olusursa filtre edilir. Berrak
cozeltiye % 10'luk sodyum nitrit ¢ozeltisinden 1 mL eklenir. Beyaz
¢okelti olusur.



Kurutma kayb1
Selenyum

Kursun

Agir metaller
Arsenik
Siklohekzilamin
Disiklohekzilamin
Anilin

% 1'den fazla olmamalidir (105 ° C'de 1 saat).
Kuru madde bazinda selenyum cinsinden 30 mg/kg'dan fazla
olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda Pb cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir
Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

(II) SODYUM SIiKLAMAT

Esanlamhlar
Tanim

Kimyasal ad1
Einecs

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:

Saflik
Tammlama

Belirleme
Coziiniirlik
Kurutma kaybi

Selenyum

Arsenik

Kursun

Agir metaller
Siklohekzilamin
Disiklohekzilamin
Anilin

Siklamat, siklamik asitin sodyum tuzu.

Sodyum siklohekzansiilfamat, sodyum siklohekzilsiilfamat.
205-348-9

CsH12NNaOsS ve hidrat formu CsHi12NNaO3S.2H20
Susuz form; 201.22
Hidrat form; 237.22
Kuru madde bazinda % 98'den az ve % 102'den fazla olmamalidir.
Dihidrat formu; Kuru madde bazinda % 84'den az olmamalidir.
Beyaz, kokusuz kristaller veya kristal toz. Sukrozdan yaklasik 30 kat
daha fazla tathdir.

Suda ¢6ziiniir, etanolde hemen hemen ¢6ziinmez.

% 1'den fazla olmamalidir (105 ° C'de 1 saat).
Dihidrat formu i¢in; % 15.2'den fazla olmamalidir (105 ° C'de 2
saat).

Kuru madde bazinda selenyum cinsinden 30 mg/kg'dan fazla
olmamalidir.
Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda Pb cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

(1D KALSiYUM SIKLAMAT

Esanlamhlar
Tanim

Kimyasal ad1
Einecs

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:
Safhik

Tammlama

Belirleme
Coziiniirliik
Kurutma kaybi

Selenyum
Arsenik
Kursun

Siklamat, siklamik asitin kalsiyum tuzu.

Kalsiyum siklohekzansiilfamat, kalsiyum siklohekzilsiilfamat.
205-349-4
Ci12H24CaN206S2.2H20
432.57
Kuru madde bazinda % 98'den az ve % 101'den fazla olmamalidur.
Beyaz, renksiz kristaller veya kristal toz. Sukrozdan yaklasik 30 kat daha fazla
tatlidir.

Suda ¢6ziiniir. Etanolde eser miktarda ¢oziintir.

% 1'den fazla olmamalidir (105 ° C'de 1 saat).

Dihidrat formu i¢in; % 8.5den fazla olmamalidir (140 ° C'de 4 saat).

Kuru madde bazinda selenyum cinsinden 30 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.



Agir metaller
Siklohekzilamin
Disiklohekzilamin
Anilin

E 953 iZOMALT

Esanlamhlar
Tanim
Kimyasal ad1

Kimyasal formiilii

Molekiil agirhg:

Saflik

Tammlama

Belirleme
A. Coziiniirliikk
B. ince tabaka
Kromatografisi

Su icerigi
Siilfatlandirilmis kiil
D-mannitol
D-sorbitol

Indirgen seker

Nikel

Arsenik

Kursun

Kuru madde bazinda Pb cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir

Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Hidrojene izomaltuloz, hidrojene palatinoz.

Izomalt, baslica bilesenleri asagidaki disakkaritler olan hidrojene mono ve
disakkaritlerin karigimidir.

6-O- o -D-Glukopiranozil-D-sorbitol (1,6-GPS) ve

1-O- o -D-Glukopiranozil-D-mannitol dihidrat (1,1-GPM)

6-O- a -D-Glukopiranozil-D-sorbitol: C12H24011
1-O- a -D-Glukopiranozil-D-mannitol dihidrat: C12H24011.2H20

6-O- o -D-Glukopiranozil-D-sorbitol: 344.32
1-O- o -D-Glukopiranozil-D-mannitol dihidrat: 380.32

Susuz bazda; hidrojene mono ve disakkaritlerin %98'inden az, 6-O- o -D-
Glukopiranozil-D-sorbitol ve 1-O- a -D-Glukopiranozil-D-mannitol dihidrat
karigiminin % 86'sindan az igermemelidir.

Kokusuz, beyaz, az higroskobik, kristal kiitledir.

Suda ¢6ziiniir. Etanolde ¢ok az ¢dziiniir.

Ince tabaka kromatografisi; yaklasik 0.2 mm kromatografik silikajel tabakasi
ile kaplanmis plaka kullanilarak yapilir. Kromatogramdaki baslica lekeler 1,1-
GPM ve 1,6-GPS'tir.

% 7'den fazla olmamalidir (Karl Fischer yontemi).

Kuru madde bazinda % 0.05'den fazla olmamalidir.

% 3'den fazla olmamalidur.

% 6'den fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda glukoz cinsinden, % 0.3'den fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 2 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Agir metaller (Pb cinsinden)

Kuru madde bazinda, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

E 954 SAKKARIN ve Na, K ve Ca TUZLARI

(I) SAKKARIN

Tanim

Kimyasal ad1
Einecs

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:
Safhk

3-o0kso-2,3-dihidrobenzo(d)izotiazol-1,1-dioksit.
201-321-0

C7HsNOsS

183.18
Susuz bazda % 99'dan az ve % 101'den fazla C7HsNOs3S



Tamimlama

Belirleme
Coziiniirliik

Kurutma kayb1
Erime arahg

Siilfatlandirilmis kiil
Benzoik ve salisilik asit

o-toluensiilfonamid

p-toluensiilfonamid

icermemelidir.

Kokusuz veya zayif aromatik kokulu, ¢ok seyreltik ¢ozeltilerinde bile
tatll, beyaz kristaller veya beyaz kristal toz. Sukrozdan yaklasik 300-
500 kat daha fazla tathdur.

Suda az ¢6zniir. Bazik ¢ozeltilerde ¢oziiniir. Etanolde eser miktarda
¢Ozunur.

% 1'den fazla olmamalidir (105 ° C'de 2 saat).

226-230 ° C.

Kuru madde bazinda % 0,2 fazla olmamalidir.

Onceden 5 damla asetik asitle asitlendirilmis olan 1/20°lik ¢dzeltinin
10 mL'sine, suyla hazirlanmig yaklasik 1 molar’lik demir kloriir
¢ozeltisinden 3 damla eklenir. Cokelti veya mor renk olugsmaz.

Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Benzoik asit p-siilfonamid Kuru madde bazinda 25 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kolay karbonize olabilen Yok

Maddeler
Arsenik
Selenyum
Kursun

(II) SODYUM SAKKARIN

Esanlamhlar
Tanim
Kimyasal ad1

Einecs

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:
Saflhik

Tamimlama
Belirleme
Coziiniirlik

Kurutma kaybi

Benzoik ve salisilik asit

o-toluensiilfonamid

p-toluensiilfonamid

Benzoik asit p-siilfonamid

Kolay karbonize olabilen

maddeler

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 30 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Sakkarin, sakkarinin sodyum tuzu.

Sodyum o-benzosiilfimid,
2,3-dihidro-3-oksobenzisiilfonazol'in sodyum tuzu
oksobenzisiilfonazol, 1,2-benzizotiazolin-3-one-1,
1-dioksit sodyum tuz dihidrat

204-886-1

C7HsNNaOs3S.2H20

241.19

Susuz bazda % 99'dan az ve % 101'den fazla C7H4NNaOsS
icermemelidir.

Kokusuz veya zay1f kokulu, ¢ok seyreltik ¢dzeltilerinde bile tatls,
beyaz kristaller veya beyaz kristal efloresan toz. Seyreltik
¢ozeltilerde sukrozdan yaklagik 300-500 kat daha fazla tatlidir.

Suda serbestce ¢oziiniir. Etanolde eser miktarda ¢oziiniir.

% 15'den fazla olmamalidir (120 © C'de 4 saat).

Onceden 5 damla asetik asitle asitlendirilmis olan 1/20’lik ¢6zeltinin
10 mL'sine, suyla hazirlanmig yaklagik 1 molar’lik demir klorir
cozeltisinden 3 damla eklenir. Cokelti veya mor renk olusmaz.

Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 25 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Yok



Arsenik
Selenyum
Kursun

(1) KALSiYUM SAKKARIN

Esanlamhlar
Tanim
Kimyasal ad1

Einecs

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:
Saflik

Tanimlama

Belirleme
Coziiniirlilk

Kurutma kaybi

Benzoik ve salisilik asit

o-toluensiilfonamid

p-toluensiilfonamid

Benzoik asit p-siilfonamid

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 30 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Sakkarin, sakkarinin kalsiyum tuzu.

Kalsiyum o-benzosiilfimid, 2,3-dihidro-3 oksobenzisosiilfonazol'iin
kalsiyum tuzu, 1,2-benzisotiazolin-3-one-1,1-dioksit Kalsiyum tuz
hidrat (2:7)
229-349-0

Ci14HsCaN206S2.3 %2 H20

467.48
Susuz bazda % 95'dan az C14HsCaN20¢S2 igermemelidir.
Kokusuz veya zayif kokulu, ¢ok seyreltik ¢dzeltilerinde bile tatls,
beyaz kristaller veya beyaz kristal toz. Seyreltik ¢ozeltilerde
sukrozdan yaklasik 300-500 kat daha fazla tathidur.

Suda serbestce ¢oziiniir. Etanolde ¢oziiniir.

% 13.5'den fazla olmamalidir (120 ° C'de 4 saat).
Onceden 5 damla asetik asitle asitlendirilmis olan 1/20°lik ¢dzeltinin
10 mL'sine, suyla hazirlanmig yaklasik 1 molar’lik demir kloriir
¢ozeltisinden 3 damla eklenir. Cokelti veya mor renk olugsmaz.
Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 25 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kolay karbonize olabilen maddeler Yok

Arsenik
Selenyum
Kursun

(IV) POTASYUM SAKKARIN

Esanlamhlar
Tanim
Kimyasal ad1

Einecs
Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:

Saflik

Tammlama

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 30 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Sakkarin, sakkarinin potasyum tuzu.

Potasyum o-benzosiilfimid,
2,3-dihidro-3-oksobenzisosiilfonazol'iin potasyum tuzu,
1,2-benzisotiazolin-3-one-1,1-dioksit monohidrat'in potasyum tuzu

C7H4KNO3S.H20

239.77
Susuz bazda % 99'dan az ve % 101'den fazla C;H4KNO3S
igermemelidir.
Kokusuz veya zay1f kokulu, ¢ok seyreltik ¢ozeltilerinde bile tatls,
beyaz kristal veya beyaz kristal toz. Seyreltik ¢ozeltilerde sukrozdan
yaklasik 300-500 kat daha fazla tatlidir.



Belirleme

Coziiniirliik Suda serbestce ¢oziiniir. Etanolde eser miktarda ¢oziintir.
Kurutma kaybi % 8'den fazla olmamalidir (120 ° C'de 4 saat).
Benzoik ve salisilik asit Onceden 5 damla asetik asitle asitlendirilmis olan 1/20°lik

¢ozeltinin 10 mL'sine, suyla hazirlanmig yaklasik 1
molar’lik demir Kkloriir ¢o6zeltisinden 3 damla eklenir.
Cokelti veya mor renk olugsmaz.

o-toluensiilfonamid Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
p-toluensiilfonamid Kuru madde bazinda 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Benzoik asit p-siilfonamid Kuru madde bazinda 25 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kolay karbonize olabilen maddeler Yok

Arsenik Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Selenyum Kuru madde bazinda 30 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kursun Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

E 955 SUKRALOZ

Esanlamhlar: 4,1',6'-Triklororgalaktosukroz
Tanim
Kimyasal adi: 1,6-Dikloro-1,6-dideoksi-B-D-fruktofuranosil-4-kloro-4-
deoksi-a-D-galaktopiranosit
Einecs: 259-952-2
Kimyasal formiilii: Ci2H19Cl130s
Molekiil agirhga: 397,64
Saflik: Susuz bazda %98’dan az ve %102’den ¢ok C12H19C130s
icermemelidir.
Tanimlama: Beyazdan kirli beyaza kadar, hemen hemen kokusuz, kristal
toz.
Belirleme
Coziiniirlilk: Su, metanol ve etanolda serbestge ¢Oziiniir, etil asetat’ta az
¢Ozlniir.
Kizilotesi emilim: Sukroloz referans standardi kullanilarak elde edilen

referans spekturumunda oldugu gibi 6rnekteki potasyum
bromid dagiliminin kizilétesi spektrumu benzer dalga
numaralarinda relative maxima (maksimum baglilik)
gosterir.

Ince tabaka

Kromatografisi: Analiz ¢dzeltisindeki ana leke (spot) diger klorine
disakkaritler i¢in yapilan analizdeki belirtilen Standard A
¢ozeltisinin ana lekesi ile ayn1 Rf degerine sahiptir. Bu
standart ¢ozelti 10 ml etanol igerisinde 1.0 gr referans
standart sukralozun ¢6ziilmesi ile elde edilir.



Saflik

Ozel devir (rotasyon):

Su:
Siilfatlandirilmis kiil:

Diger klorine disakkaritler:

Klorine monosakKkaritler:
Trifenilfosfin oksit:
Metanol:

Kursun:

E 957 TAUMATIN

Tamm

Kimyasal ad1

Einecs:
Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhga:

Safhik:

Tanmimlama:

Belirleme:

Coziiniirliik:
Kurutma kaybi:

Karbohidratlar:
Siilfatlandirilmis kiil:
Aliiminyum:

Arsenik:

Kursun:

Mikrobiyolojik kriterler:

E. coli:

[a] 2° D + 84,0°°den + 87,5°’ye susuz bazda hesaplanan
(%10 w/v ¢ozeltisi)

% 0,2’den fazla olmamalidir (Karl Fisher metodu)
% 0,7’den fazla olmamalidir.
% 0,5’den fazla olmamalidir.
% 0,1’den fazla olmamalidir.
150 mg/kg’dan fazla olmamalidir.
% 0,1°den fazla olmamalidir.
1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Taumatin, Thaumatococcus daniellinin (Benth) dogal
tiirliniin meyvesinin tohum zarlarindan sulu ekstraksiyonla
(pH 2.5-4.0) elde edilir ve esas olarak, kaynak materyalden
olusmus bitki bilesenlerinin iz miktarlar1 ile birlikte
taumatin [ ve taumatin II proteinlerini igerir.

258-822-2
207 aminoasitlerin polipeptidi.
Taumatin I 22209
Taumatin I 22293
Kuru madde bazinda % 94'den az olmayan proteine esdeger
(Nx5.8) % 16'dan az azot icermemelidir.
Kokusuz, krem renkli yogun tatliliga sahip toz. Sukrozdan
yaklagik 2000-3000 kat daha fazla tatlidir.

Suda ¢ok iyi ¢6ziiniir, asetonda ¢dziinmez.

% 9'dan fazla olmamalidir.

(105 ° C'de sabit agirliga kadar).
Kuru madde bazinda % 3'den fazla olmamalidur.

Kuru madde bazinda % 2'den fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 100 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 3 mg/kg.

Toplam aerobik mikrobiyolojik sayim:

Maksimum 1000/g

1 g’da bulunmamalidir.

E 959 NEOHESPERIDIN DiHiDROKALKON

Esanlamhlar:

Tamm

Kimyasal adi:

Einecs:
Kimyasal formiilii:

Neohesperidin ~ dihidrokalkon, = NHDC,  hesperetin
dihidrokalkon- 4’ -B -neohesperidosid, neohesperidin DC.

Neohesperidinin katalitik hidrojenasyonu ile elde edilen 2-
O-a-L-ramnopiranozil-4'-B-D-glukopiranozil hesperetin
dihidrokalkon.

243-978-6

C28H36015



Molekiil agirhg: 612.6
Safhk: Kuru madde bazinda % 96'dan az olmamalidur.

Tanimlama Kirli beyaz renkli, kokusuz, karakteristik yogun tada sahip
kristal toz. Sukrozdan yaklasik 1000-1800 kat daha fazla
tatlidir.

Belirleme

Coziiniirlik: Sicak suda serbestge, soguk suda ¢ok az ¢dzliniir. Eter ve
benzende hemen hemen ¢dziinmez.

Maksimum Ultraviole Absorbsiyonu: 100 mL metanolde 2 mg igeren ¢dzelti igin
282-283 nm

Neu testi: 10 mg neohesperidin DC 1 mL metanolde ¢dziiliir. % 1'lik
2-aminoetil difenil borat metanolik ¢ozeltisinden 1 mL
eklenir. Sapsar1 renk olusur.

Kurutma kaybu: % 11'den fazla olmamalidir (105 ° C'de 3 saat).

Siilfatlandirilms kiil: Kuru madde bazinda % 0.2'den fazla olmamalidir.

Arsenik: Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kursun: Kuru madde bazinda 2 mg/kg olmalidir.

Agir metaller:

E 961 NEOTAM

Esanlamhlar:
Tanim
CAS No:
Kimyasal adi:
Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Tanimlama:
Saflik:
Belirleme
Coziiniirliik:
Saflik
Su icerigi
pH

Erime arahg

N-[(3,3-dimethylbutyl)

Kuru madde bazinda kursun cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla
olmamalidir.

N-[ N-(3,3-dimetilbiitil )-L-o aspartil ]-L-fenilalanin 1-metil ester

N ( 3,3-dimetilbiitil )-L- aspartil-L-fenilalanin metil ester

Paladyum/karbon  katalizérii ~ varliginda  metanol  ig¢inde  3,3-
dimetilbiitiraldehit ile aspartamin hidrojen basinci altindaki reaksiyonu ile
iiretilir. Kizelgurun kullanilabildigi filtrasyon ile saflastirilip izole edilir.
Coziicliniin distilasyon ile ayrilmasindan sonra, neotam su ile yikanir,
santrifiijle izole edilir ve en sonunda vakumda kurutulur.

165450-17-9

N-[N-(3,3-dimetilbiitil)-L-a-aspartil]-L-fenilalanin 1-metil ester
C20H30N20s

378,47

Beyazdan kirli beyaza toz.
Kuru bazda %97’den az olmamalidir.

60°C’de suda % 4,75(w/w),etanol ve etil asetatta ¢oziiniir.

% 5'den fazla olmamalidir (Karl Fischer, 6rnek miktari
25+5mg)

5,0 —7,0 (0,5 % sulu ¢ozelti)

81°C — 84°C

%1,5’dan fazla olmamalidir.

-L-a-aspartyl]- L-phenylalanine

Kursun

Img/kg’dan fazla olmamalidir.

E 962 ASPARTAM — ASESULFAM TUZU

Esanlamhlar:
Tanim

Kimyasal adi:

Aspartam-asesiilfam, aspartam-asesiilfam tuzu

Tuz, asidik bir pH ¢dzeltisinde yaklasik 2:1 (w/w) oranindaki aspartam ve
asesiilfam K’nin 1sitilmasiyla hazirlamir ve kristallesmeye birakilir.
Potasyum ve nem ortamdan uzaklastirilir. Uriin tek bagina aspartamdan
daha stabil olur.

L-fenilalanil-2-metil-L-a-aspartic asit’in 6-metil-1,2,3-okzatiazin-4(3H)-



Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Safhk:

Tamimlama:
Belirleme

A. Coziiniirlik:
B. Transmitasyon:

C.Ozel devir (rotasyon):

one-2,2-dioksit tuzu

CisH2309N3S

457,46

Kuru bazda aspartam %63-66, kuru bazda asit formundaki asesiilfam %34-
37

Beyaz, kokusuz, kristal toz.

Suda eser ve etanolda az miktarda ¢oziiniir.

Sudaki %]1’lik ¢6zeltinin transmitasyonu uygun spektrofotometrede suyu
referans olarak kullanarak 430 nm’de 1 cm’lik hiicrelerde hesaplanir.
0,95’ten az olmamali ve yaklasik 0,022 den fazla olmayan emilime esit
olmalidir.

[a]p? =+ 14,5° ile + 16,5° aras1

6,2 gr 100 ml formik asite (15N) ilave edip 30 dakikada hazirlanan ¢ozelti
ile hesaplanir. Aspartam-asesiilfam tuzunun aspartam igerigini diizeltmek
icin hesaplanan 6zel rotasyonu 0,646’ya boliiniir.

Saflik
Kurutma kaybu: % 0,5'den fazla olmamalidir (105 °C, 4 saat)
5-Benzil-3,6-diokso-2-
piperazinesetik asit: % 0,5’den fazla olmamalidir.

Kursun: 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

E 965 (i) MALTITOL

Esanlamhlar:
Tanim
Kimyasal adi:
Einecs:
Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Saflik:
Tanimlama:
Belirleme
A. Coziiniirliik:
B. Erime arahg:
C. Spesifik rotasyon:
Rutubet:
Siilfatlandirilmis kiil:
Indirgen seker:
Kloriirler:
Siilfat:
Nikel:
Arsenik:
Kursun:

E 965 (i) MALTITOL SURUBU

Esanlamhlar:
Tanim:

Safhik:

D-maltitol, hidrojene maltoz.

(a)-D-Glukopiranozil-1,4-D-glusitol.

209-567-0

Ci2H24011

344,31

Susuz bazda % 98'den az D-maltitol C12H24011 igermemelidir.
Tatli, beyaz kristal toz.

Suda ¢ok iyi ¢dziliniir. Etanolde az ¢oziiniir.

148-151°C

[a] p2° : +105,5°"den +108,5%"e kadar (% 5'lik, agirlik/hacim, ¢ozelti).
% 1'den fazla olmamalidir (Karl Fischer yontemi).

Kuru madde bazinda % 0,1’den fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda glukoz cinsinden, % 0,1’den fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 50 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 100 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 2 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Hidrojene yiiksek maltoz-glukoz surubu, hidrojene glukoz surubu.

Baglica maltitol ile sorbitol ve hidrojene oligo ve polisakkaritlerden olusan
karigimdir.  Yiiksek maltoz  igerikli  glukoz  surubunun katalitik
hidrojenasyonu veya bunun bireysel bilesimlerinin hidrojenasyonu ve
karigimu ile iiretilir. Ticari olarak surup ve kati {irlin seklinde saglanabilir.
Kuru madde bazinda toplam hidrojene sakkaritlerin % 99'undan az ve kuru



Tanimlama:

Belirleme

A. Coziiniirliik:
B. ince tabaka
Kromatografisi:
Su miktari:
indirgen seker:

Siilfatlandirilmas kiil:

Kloriirler:
Siilfat:
Nikel:
Kursun:

E 966 LAKTITOL

Esanlamhlar:

Tamm

Kimyasal adi:
Einecs:

Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Safhk:
Tanimlama:

Belirleme

A. Coziiniirlik:
B. Spesifik rotasyon:

Su Miktari:
Diger polioller:
Indirgen seker:
Kloriirler:
Siilfat:

Siilfatlandirilms kiil:

Nikel:
Arsenik:
Kursun:

E 967 KSILiTOL

Esanlamhlar

Tanim

Kimyasal ad1
Einecs

Kimyasal formiilii
Molekiil agirhg:
Safhk

Tanimlama

Belirleme

A. Coziiniirlik
B. Erime simir1
C.pH

Kurutma kaybi

Siilfatlandirilmis kiil

152.15

madde bazinda maltitoliin % 50'sinden az olmamalidir.
Renksiz ve kokusuz, berrak, viskoz sivi veya beyaz kristal

Suda ¢ok iyi ¢dziliniir. Etanolde az ¢oziiniir.

Testi geger.

% 31'den fazla olmamalidir (Karl Fischer yontemi).
Glukoz cinsinden, % 0,3’den fazla olmamalidir.

% 0,1°den fazla olmamalidir.

50 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

100 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

2 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Laktit, laktositol, laktobiosit.

4-0-B-D-Galaktopiranozil-D-glusitol.

209-566-5

C12H24011

344,32

Kuru madde bazinda % 95'den az olmamalidir.

Tatl1 kristal toz veya renksiz ¢ozeltiler. Kristal iirlinler susuz,
monohidrat ve dihidrat formlarda bulunur.

Suda ¢ok iyi ¢6ziiniir.
Susuz bazda hesaplanmus, [a] p?° = +13°'den +16°'ya kadar
(%10'Tuk, w/v, sulu ¢ozelti)

kiitle.

Kristal iirtinler; % 10,5’den fazla olmamalidir (Karl Fischer yontemi).

Susuz bazda % 2,5’den fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda glukoz cinsinden, % 0,2’den fazla
Kuru madde bazinda 100 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 200 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda % 0,1’den fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 2 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Ksilitol

D-ksilitol
201-788-0
CsH1205

Susuz bazda ksilitol cinsinden % 98.5'den az olmamalidir.

Beyaz, kristal toz, hemen hemen kokusuz, ¢ok tatli.

Suda ¢ok iyi ¢6ziiniir. Etanolde eser miktarda ¢oziiniir.

92-96 °C

5-7 (% 10'uk, agirlik/hacim, sulu ¢ozelti)

% 0.5'den fazla olmamalidir. 0.5 g 6rnek, fosfor {izerinde, vakum altinda

60 ° C’de 4 saat kurutulur.

Kuru madde bazinda % 0.1'den fazla olmamalidir.

olmamalidir.



Indirgen seker

Kuru madde bazinda glukoz cinsinden, % 0.2'den fazla olmamalidir.

Diger polihidrik alkoller Kuru madde bazinda % 1'den fazla olmamalidir.

Nikel
Arsenik
Kursun

Agir metaller
Kloriirler
Siilfat

E 968 ERITRITOL

Esanlamhlar:

Tanm

Kimyasal adi:
Einecs:

Kimyasal formiilii:
Molekiil agirhg:
Safhk:

Tamimlama:

Belirleme

Saflik

A. Coziiniirlik:
B. Erime arahig:

Kurutma kaybi:

Siilfatlandirilmis kiil:

indirgen maddeler:
Ribitol ve gliserol:
Kursun:

Suda serbestce ¢oziiniir, etanolde az ¢oziiniir, dietil eterde

Kuru madde bazinda 2 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda 3 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 1 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Kuru madde bazinda Pb cinsinden, 10 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 100 mg/kg'dan fazla olmamalidir.
Kuru madde bazinda 200 mg/kg'dan fazla olmamalidir.

Mezo-eritritol, tetrahidroksibiitan, eritrit

Giivenli ve yeterli gidalardaki karbonhidrat kaynagimin Trikosporonoides
megachilensis veya Moniliellapollinis  gibi ozmofilik kiifleri ile
fermantasyonu ile elde edilir, sonra saflagtirilir ve kurutulur.
1,2,3,4-Biitanetetrol.

205-737-3

C4H1004

122,12

Kurutmadan sonra %99’dan az olmamalidir.

Beyaz, kokusuz, higroskobik olmayan ve sukrozun yaklasik %60-80°i kadar
tatli, 1s1ya dayanikli kristal.

¢Oziinmez.
119-123 °C

% 0,2’den fazla olmamalidir (Vakum desikatdrde 70 °C, 6 saat).
% 0,1°den fazla olmamalidir.
D-glukoz cinsinden, % 0,3’den fazla olmamalidir.
% 0,1°den fazla olmamalidir.
0,5 mg/kg'dan fazla olmamalidir.



