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SMERNICA KOMISIE 2004/47(ES
zo 16. aprila 2004,
ktorou sa meni a dopliia smernica 95/45/ES o zmiesanom karoténe (E 160 a i)) a beta-karoténe (E 160 a ii))

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretefom na smernicu 89/107/EHS Rady z 21. decembra 1988
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych statov, tykajicich sa
potravindrskych pridavnych ldtok povolenych pre pouzitie
v potravindch urenych pre ludskd spotrebu (1), a najmi na jej
¢lanok 3 ods. 3 pism. a),

po porade s Vedeckym vyborom pre potraviny,
kedZe:

(1)  smernica 95/45/ES Komisie z 26. jula 1995, ktord obsa-
huje 3pecifické kritérid &istoty farbiv pouzivanych
v potravindch (?), stanovuje kritérid ¢istoty pre farbivd uve-
dené v smernici. 94/36/ES Eur6pskeho parlamentu
a Rady z 30. jina 1994 o farbivich pouzivanych
v potravinach (3);

(2)  vzhladom na technicky pokrok je potrebné upravit krité-
ria ¢istoty uvedené v smernici 95/45/ES pre zmiesané karo-
tény (E 160 a i)) a beta-karotén (E 160 a ii));

(3)  je potrebné zohladnit Specifikdcie a analytické techniky pre
latky, ako je to uvedené v Codex Alimentarius podla
ndvrhu Spolo¢ného vyboru expertov FAO/WHO o pridav-
nych latkach do potravin (JECFA).

(4)  smernica. 95/45(ES by mala byt preto zmenend a dopl-
nena

(5)  opatrenia ustanovené v tejto smernici st v stlade so sta-
noviskom Stéleho vyboru o potravinovom retazci a zdravi
zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha smernice. 95/45/ES je zmenend a doplnend v salade
s prilohou tejto smernice.

() U.v.L40,11.2.1989,s. 27. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003 Eurdpskeho parlamentu a Rady
(U.v. EU L 284, 31.- 10.- 2003, . 1).

() U.v.L226,22.9.1995,s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 2001/50/ES (U. v. ES L 190, 12.7.- 2001, 5. 14).

() U.v.ESL 237, 10.- 9.1994, s. 13. Smernica a naposledy zmenend
a doplnend smernicou. 1882/2003 Eur6pskeho parlamentu a Rady
(U.v.EU L 284, 31.- 10.- 2003, s. 1).

Cldnok 2
1. Clenské staty prijmu zdkony, iné predpisy a sprévne opatrenia
potrebné na dosiahnutie sdladu s touto smernicou najneskor do
1. aprila 2005. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.
Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.
2. Clenské staty ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnitrostét-
nych pravnych predpisov, ktoré prijma v oblasti pdsobnosti tejto
smernice.

Cldnok 3
Vyrobky, ktoré sa nachddzajti na trhu alebo ktoré boli oznacené
pred 1. aprilom 2005, a ktoré nespliaji ustanovenia tejto
smernice, mozu byt preddvané az do vycerpania zdsob.

Cldnok 4
Tdto smernica nadobiida déinnost v dvadsiaty dein po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 5

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

V Bruseli 16. aprila 2004

Za Komisiu
David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA

V prilohe bude text tykajiici sa zmiesaného karoténu (E 160 a i)) a beta-karoténu (E 160 a i)) nahradeny nasledovnym

textom:

,E 160 ai) ZMIESANE KAROTENY

1. Rastlinné karotény
Synonymd

Definicia

Trieda

Farebny index ¢.
EINECS

Chemicky vzorec:
Molekuldrna hmotnost:

Kvantitativny rozbor:

Identifikicia
A. Spektrometria
Cistota

Rozpustné zvysky

Olovo

() benzén nie viac ako 0,05 % v/v.

CI potravinova oranZ 5

Zmie$ané karotény sa ziskavaji extrakénym rozptstanim prirodnych druhov
jedlych rastlin, mrkvy, rastlinnych olejov, travy, lucerny a Zihlavy.

Hlavny farbiaci princip pozostdva z karotenoidov, z ktorych tvori beta-karotén
podstatni Cast. Pritomné mozu byt alfa a gamma karotény a iné pigmenty.
Okrem farebnych pigmentov moze tato litka obsahovat oleje, tuky a vosky, ktoré
st obsiahnuté v zdrojovom materidli.

Na ziskavanie karoténov je mozné pouzivat vyhradne nasledovné rozpustadld:
aceton, metyl etyl keton, metanol, etanol, propan-2-ol, hexdn (°), dichlorometdn
a oxid uhli¢ity.

karotenoid

75130

230-636-6
beta-karotén: C,oHs¢
beta-karotén: 536,88

Obsah karoténov (pocitanych ako beta-karoténov) je mensi ako 5 %. Pre vyrobky
ziskané z rastlinnych olejov: najmenej 0,2 % v jedlych tukoch

1%
Elcm

2 500 pri najmenej 440 — 457 nm v cyklohexdne

najviac v cyklohexane pri 440 — 457 nm a 470 — 486 nm

aceton

metyl etyl keton

metanol
| nie viac ako 50 mgfkg, samostatne alebo v kombi-
nacii
propén-2-ol
hexdn
etanol
dichlormetdn nie viac ako 10 mg/kg

Nie viac ako 5 mg/kg
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2. Riasové karotény

Synonymd

Definicia

Trieda

Farebny index ¢.
Chemicky vzorec
Molekuldrna hmotnost:

Kvantitativny rozbor:

Identifikdcia
A. Spektrometria
Cistota

Prirodné tokoferoly v jedlom
oleji

Olovo

E 160 aii) BETA-KAROTEN

1. Beta-karotén
Synonyma

Definicia

Trieda

Farebny index ¢.
EINECS

Chemicky ndzov
Chemicky vzorec:
Molekuldrna hmotnost:

Kvantitativny rozbor:

Popis
Identifikdcia

A. Spektrometria
Cistota

sirny popol

vedlajsie farbiace latky

olovo

CI potravinovd oranz 5

Zmiesané karotény sa mozu vyrabat aj z prirodnych druhov rias Dunaliella salina,
ktoré rastd v slanych jazerdch nachddzajicich sa vo Whyalle, Juznd Austrélia.
Beta-karotén sa ziskava pri pouziti éterickych olejov. Pripravok predstavuje 20 az
30 %-nu suspenziu v jedlom oleji. Podiel trans-cis-izomérov je v rozpiti 50/50 —
71/29.

Hlavny farbiaci princip pozostéva z karotenoidov, z ktorych tvor{ beta-karotén
podstatnii Cast. Pritomné mozu byt alfa karotény, luteiny, zeaxantiny a beta-kryp-
toxantiny. Okrem farebnych pigmentov moze tdto litka obsahovat oleje, tuky
a vosky, ktoré st obsiahnuté v zdrojovom materiéli.

Karotenoid

75130

beta-karotén: C,Hsg

beta-karotén: 536,88

Obsah karoténov (pocitanych ako beta-karotén) je aspon 20 %.

1%
Elcm

2 500 pri najmenej 440 — 457 nm v cyklohexdne

najviac v cyklohexdne pri 440 — 457 nm a 474 — 486 nm

nie viac ako 0,3 %

nie viac ako 5 mg/kg

CI potravinova oranZ 5

Tieto Specifikdcie sa vztahuji najmd na vietky trans izoméry beta-karoténov
spolu s malymi podielmi inych karotenoidov. Zriedené a stabilizované pripravky
moZzu mat rozdielne pomery trans-cis izomérov.

karotenoid

40800

230-636-6

beta-karotén; beta, beta-karotén

C4oHss

536,88

nie menej ako 96 % celkovych farbiacich ldtok (vyjadrenych ako beta-karotén)

1%
E‘lcm

2 500 pri najmenej 440 — 457 nm v cyklohexdne

Cervené az hnedo-Cervené krystély alebo krystalicky prasok

najviac v cyklohexdne 453 — 456 nm

nie viac ako 0,2 %

karotenoidy iné nez beta-karotén: nie viac ako 3,0 % celkovych farbiacich litok

nie viac ako 2 mg/kg
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2. beta-karotén z Blakeslea trispora

Synonymd CI potravinovd oranZz 5

Definicia Tento beta-karotén sa ziskava fermentdciou pri vyuzivani zmieSanej kultdry
dvoch péracich sa typov (+) a (-) prirodnych druhov huby Blakeslea trispora. Beta-
karotén sa ziskava z biomasy s etyl acetdtom alebo izobutyl acetdtom, na ktory
nadvizuje izopropyl alkohol a krystalizdcia. Krystalizovany vyrobok pozostdva
predovsetkym z trans beta-karoténu. S ohladom na prirodzeny proces pozostiva
priblizne 3 % vyrobku zo zmieSanych karotenoidov, ¢o je $pecifické pre vyro-

bok.
Trieda karotenoid
Farebny index ¢. 40800
EINECS 230-636-6
Chemicky ndzov beta-karotén; beta, beta-karotén
Chemicky vzorec: CuoHs
Molekuldrna hmotnost: 536,88
Kvantitativiy rozbor: nie menej ako 96 % celkovych farbiacich ldtok (vyjadrenych ako beta-karotén)
E1% 2 500 pri 440 — 457 nm v cyklohexane
Popis ¢ervené, hnedo-Cervené alebo purpurovo-fialové krystdly alebo krystalicky pré-
$ok (farba sa meni v zdvislosti od pouzitého rozptstadla a podmienok pri kry-
Stalizdcii)
Identifikdcia
A. Spektrometria najviac v cyklohexdne 453 — 456 nm
Cistota
Rozpustné zvysky etyl acetat
} nie viac ako 0,8 %, samostatne alebo v kombinacii
etanol
izobutyl acetdt: nie viac ako 1,0 %
izo propyl alkohol: nie viac ako 0,1 %
sirny popol nie viac ako 0,2 %
vedlajsie farbiace latky karotenoidy iné nez beta-karotén: nie viac ako 3,0 % celkovych farbiacich litok
olovo nie viac ako 2 mg/kg
Mykotoxiny:
aflatoxin B1 neobsahuje
trichotecen (T2) neobsahuje
ochratoxin neobsahuje
zearalenon neobsahuje
Mikrobioldgia:
plesne nie viac ako 100/g
Kvasinky nie viac ako 100/g
Salmonella neobsahuje v 25 g

Escherichia coli neobsahuje v 5 g



