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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2011/3/UE A COMISIEI
din 17 ianuarie 2011

de modificare a Directivei 2008/128/CE de stabilire a unor criterii de puritate specifice pentru
colorantii autorizati pentru utilizarea in produsele alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA, cd aditivii astfel autorizati respectd conditiile de utilizare

sigurd, Directiva 2008/128/CE ar trebui modificata.

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

@ In avizul siu din 30 ianuarie 2008 (), Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a evaluat informatiile privind
siguranta utilizarii licopenului din toate sursele drept
colorant alimentar. Sursele luate in considerare sunt
urmitoarele: (a) E 160d licopen obtinut prin extractia
cu solvent din soiuri naturale de tomate (Lycopersicon
esculentum L.) cu indepdrtarea ulterioard a solventului,
(b) licopen sintetic si (c) licopen obtinut din Blakeslea
trispora.

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari ('), in special articolul 30 alineatul (5),

dupd consultarea Autoritdtii
Alimentard (EFSA),

Europene pentru Siguranta

intrucat:

(5)  Legislatia din prezent stabileste specificatii numai pentru
licopenul obtinut din tomate si, prin urmare, aceasta
trebuie modificatd pentru a include celelalte doud surse.
De asemenea, specificagiile pentru licopenul extras din
tomate trebuie actualizate. Diclormetanul nu trebuie
enumerat in lista cu solventii de extractie, deoarece,
conform informatiilor primite de la partile interesate,
acesta nu mai este utilizat pentru extractia licopenului
din tomate. Limita maximd pentru plumb trebuie
micgoratd din motive de sigurantd, iar referirea la
metale grele nu mai este relevantd, aceasta fiind prea
genericd. In plus, referirea la soiurile naturale trebuie
actualizatd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1829/2003 al Parlamentului European si al Consi-
liului (9).

(1)  Directiva 2008/128/CE a Comisiei (%) stabileste criteriile
de puritate specifice pentru colorantii destinati utilizarii
in produsele alimentare, acesti coloranti fiind mentionati
in Directiva 94/36/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 30 iunie 1994 privind colorantii auto-
rizati pentru utilizarea in produsele alimentare (3).

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 prevede la articolul 30
alineatul (4) 3 specificatiile aditivilor alimentari
mentionati in alineatele (1)-(3) din articolul respectiv
(care includ, de asemenea, aditivi autorizati in temeiul
Directivei 94/36/CE) sunt adoptate, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de

instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii  alimentari, enzimele alimentare si aromele
alimentare (*), in momentul introducerii acestor aditivi
in anexe in conformitate cu dispozitiile alineatelor
mentionate.

(3)  Prin urmare, avand in vedere cd aceste liste nu au fost
incd stabilite si pentru a asigura modificarea efectivd a
anexelor la Directiva 94/36/CE in temeiul articolului 31
din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008, precum si faptul
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©)

Conform anumitor informatii, diclormetanul (clorura de
metilen) este utilizat pentru producerea preparatelor de
licopen pentru vinzare pe piatd, mentionate si in avizul

Avizul stiintific al Grupului pentru aditivi alimentari, arome,

adjuvanti tehnologici si materiale in contact cu produsele alimentare
ca urmare a solicitirii Comisiei Europene de a furniza un aviz
stiintific privind siguranta utilizdrii: 1. licopenului obtinut printr-un
proces de fermentare cu Blakeslea trispora drept colorant alimentar in
categoriile de produse alimentare si la nivelurile propuse de soli-
citant; 2. licopenului sintetic utilizat drept colorant alimentar in
categoriile de produse alimentare enumerate in anexa III §i anexa
V partea 2 din Directiva 94/36/CE privind colorantii autorizati
pentru utilizarea in produsele alimentare; 3. ludnd in considerare
mai multe cereri referitoare la licopen aflate in curs de examinare,
inclusiv reevaluarea licopenului din tomate in cadrul reevaludrii siste-
matice a colorantilor alimentari. The EFSA Journal (2008) 674, 1-66.
JO L 268, 18.10.2003, p. 1.



L 13/60

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

18.1.2011

autoritdtii privind siguranta ,Produselor de licopen
dispersabile in apd rece obtinut din Blakeslea trispora”
din 4 decembrie 2008 (!). Produse similare sunt
produse, de asemenea, din licopen sintetic, astfel cum
se mentioneazd in avizul autoritdtii privind siguranta lico-
penului sintetic din 10 aprilie 2008 (?). Deoarece auto-
ritatea a evaluat aceastd utilizare specificd, este necesard
autorizarea acestei utilizdri la aceleasi niveluri reziduale
care au fost considerate in cursul evaludrii.

(7)  Este necesar sd se tind cont de specificatiile si tehnicile
analitice pentru aditivi, astfel cum sunt mentionate in
Codex  Alimentarius, intocmit de Comitetul —mixt
FAO/OMS de experti pentru aditivi alimentari (JECFA).
In special, acolo unde este cazul, criteriile de puritate
specifice trebuie adaptate pentru a reflecta limitele
pentru fiecare dintre metalele grele de interes.

(8)  Prin urmare, Directiva 2008/128/CE ar trebui modificatd
in consecintd.

(99 Misurile previzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar
si sindtatea animald si nu au intdmpinat nicio opozitie
din partea Parlamentului European sau a Consiliului,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa I la Directiva 2008/128/CE se modificd in conformitate
cu anexa la prezenta directiva.

(") Avizul stiintific al Grupului pentru produse dietetice, nutritie si
alergii la solicitarea Comisiei Europene de a efectua o evaluare supli-
mentard pentru ,Produse de licopen dispersabile in apd rece din
Blakeslea Trispora” ca ingredient in produsele alimentare 1in
contextul Regulamentului (CE) nr. 258/97. The EFSA Journal
(2008) 893, 1-15.

() Avizul stiintific al Grupului pentru produse dietetice, nutritie si
alergii la solicitarea Comisiei Europene privind siguranta licopenului
sintetic. The EFSA Journal (2008) 676, 1-25.

Articolul 2
Transpunere

(1)  Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 1 septembrie 2011 cel tarziu. Statele membre
comunicd de indatd Comisiei textele acestor acte. Atunci cand
statele membre adoptd aceste acte, ele contin o trimitere la
prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea trimitere la
data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea
de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3
Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 17 ianuarie 2011.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

In anexa I la Directiva 2008/128/CE, rubrica referitoare la E 160d se inlocuieste cu urmitorul text:

,E 160d LICOPEN
(i) licopen sintetic
Sinonime

Definitie

Nr. indicelui de culoare
EINECS

Denumire chimicd

Formuld chimicd
Masd moleculard

Compozitie

Descriere
Identificare
Spectrofotometrie

Testul pentru carotenoide

Solubilitate

Proprietitile  solutiei de

cloroform
Puritate
Pierderi prin uscare
Apo-12"-licopenal
Oxid de trifenil fosfind

Reziduuri de solventi

Plumb

1%

in

Licopen obtinut prin sintezd chimicd

Licopenul sintetic este un amestec de izomeri geometrici de licopen si
este produs prin condensarea Wittig a intermediarilor sintetici utilizati
frecvent in productia altor carotenoide utilizate in produse alimentare.
Licopenul sintetic constd predominant in licopen all-trans in amestec
cu S5-cis-licopen si cantititi minore de alti izomeri. Preparatele
comerciale de licopen destinate utilizdrii in produse alimentare sunt
formulate ca suspensii in uleiuri comestibile sau ca pulbere dispersabild
in apd sau solubild in apa.

75125
207-949-1

Y, ¥-caroten, all-trans-licopen, (all-E)-licopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,27,
31-octametil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriacontatridecaen

C4OH56
536,85

Contine cel putin 96 % licopeni totali (cel putin 70 % licopen all-trans)
Ej ' % la 465-475 nm in hexan (pentru 100 % licopen all-trans pur)
este 3 450

Pulbere cristalind de culoare rosie

Absorbtia maximi a solutiei in hexan la aproximativ 470 nm

Culoarea solutiei in acetond a probei dispare dupd addugdri succesive de
solutie de nitrit de sodiu 5 % si acid sulfuric 1N

Insolubil in apd, usor solubil in cloroform

Limpede, de culoare rosu-portocaliu intens

Cel mult 0,5 % (40 °C, 4 ore la 20 mm Hg)
Cel mult 0,15%
Cel mult 0,01 %

Metanol cel mult 200 mg/kg
Hexan, propan-2-ol: cel mult 10 mg/kg din fiecare
Diclormetan: cel mult 10 mg/kg (numai in preparatele comerciale)

Cel mult 1 mg/kg
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(ii) din tomate
Sinonime

Definitie

Nr. indicelui de culoare
EINECS

Denumire chimicd

Formuld chimicd
Masd moleculard

Compozitie

Descriere
Identificare

Spectrofotometrie
Puritate

Reziduuri de solventi

Cenusd sulfatatd
Mercur
Cadmiu
Arsen
Plumb
(i) din Blakeslea Trispora
Sinonime

Definitie

Galben natural 27

Licopenul este obtinut prin extractie cu solvent din tomate (Lycopersicon
esculentum L) urmatd de indepirtarea solventului. Poate fi utilizat numai
urmdtorul solvent:

dioxid de carbon, acetat de etil, acetond, propan-2-ol, metanol, etanol,
hexan. Principalul colorant din tomate este licopenul, insi pot fi
prezenti si alti pigmenti carotenoizi in cantititi minore. Pe langi
pigmentii coloranti, produsul poate contine ulei, grisimi, ceruri si
componente aromatice prezente in mod natural in tomate.

75125

207-949-1

Y, ¥-caroten, all-trans-licopen, (all-E)-licopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,27,
31-octametil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriacontatridecaen
C4oHsg

536,85

E|¢n!® la 465-475 nm in hexan (pentru 100 % licopen all-trans pur)
este 3 450
Contine cel putin 5 % coloranti totali

Lichid vascos rosu-inchis

Maximum in hexan la aproximativ 472 nm

Propan-2-ol

Hexan

Acetond

Etanol

Metanol

Acetat de etil

Cel mult 50 mgfkg, separat sau in combinatie

Cel mult 1%

Cel mult 1 mg/kg
Cel mult 1 mg/kg
Cel mult 3 mg/kg

Cel mult 2 mg/kg

Galben natural 27

Licopenul din Blakeslea trispora este extras din biomasa fungicd si
purificat prin cristalizare si filtrare. Constd in principal in licopen all-
trans. De asemenea, contine cantititi minore de alte carotenoide.
Singurii solventi utilizati in procesul de fabricatie sunt izopropanolul
si acetatul de izobutil. Preparatele comerciale de licopen destinate
utilizarii in produse alimentare sunt formulate ca suspensii in ulejuri
comestibile sau ca pulbere dispersabild in apd sau solubild in api.
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Nr. indicelui de culoare
EINECS

Denumire chimicd

Formuld chimicd
Masd moleculard

Compozitie

Descriere
Identificare
Spectrofotometrie

Testul pentru carotenoide

Solubilitate

Proprietitile ~ solutiei de
cloroform

Puritate
Pierderi prin uscare
Alte carotenoide

Reziduuri de solventi

Cenusd sulfatatd

Plumb

1%

in

75125

207-949-1

Y, ¥-caroten, all-trans-licopen, (all-E)-licopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,27,
31-octametil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriacontatridecaen
CyoHsg

536,85

Cel putin 95 % licopeni totali si cel putin 90 % licopen all-trans din
cantitatea totald de coloranti

E{em' * la 465-475 nm in hexan (pentru 100 % licopen all-trans pur)
este 3 450

Pulbere cristalind de culoare rosie

Absorbtia maximd a solutiei in hexan la aproximativ 470 nm

Culoarea solutiei in acetond a probei dispare dupd addugdri succesive de
solutie de nitrit de sodiu 5 % si acid sulfuric 1N

Insolubil in apd, usor solubil in cloroform

Limpede, de culoare rosu-portocaliu intens

Cel mult 0,5 % (40 °C, 4 ore la 20 mm Hg)
Cel mult 5%

Propan-2-ol: cel mult 0,1 %
Acetat de izobutil: cel mult 1,0 %
Diclormetan: cel mult 10 mg/kg (numai in preparatele comerciale)

Cel mult 0,3 %

»”

Cel mult 1 mgfkg




