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SMERNICA KOMISIE 2004/45/ES
zo 16. aprila 2004,

ktorou sa meni a dopliia smernica 96/77/ES ustanovujiica Specifické kritérid &istoty pridavnych Litok do
potravin inych nez farbiv a sladidiel

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu 89/107/EHS Rady z 21. decembra 1988
o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Statov, tykajicich sa
potravindrskych pridavnych litok povolenych pre pouzitie
v potravinich urcenych pre ludskd spotrebu (!), a najmi na jej
¢lanok 3 ods. 3 pism. a),

po porade s Vedeckym vyborom pre potraviny,

kedze:

(1)  smernica & 96/77[ES () Komisie z 2. decembra 1996,
ktora definuje $pecifické kritérid Cistoty pridavnych latok
do potravin inych nez farbiv a sladidiel, ustanovuje kritérid
Cistoty pre pridavné latky uvedené v smernici 95/2/ES

Eurépskeho parlamentu a Rady z 20. februdra 1995 o pri-
davnych latkach do potravin inych nez farbiv a sladidiel (3);

(2)  Vedecky vybor pre potraviny konstatoval vo svojom sta-
novisku z 5. marca 2003, Ze pritomnost nizkej molekuldr-
nej hmotnosti karagénu by mala byt udrziavand na mini-
me. V dosledku toho musi byt upravené relevantné
kritérium existujticeho kritéria Cistoty pre E 407 Karagén
a E 407a (Spracovana chaluha Eucheuma) uvedené v smer-
nici 96/77[ES;

(3)  je potrebné prijat $pecifikdcie pre nové pridavné latky
povolené na zaklade smernice. 2003/114/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady z 22. decembra 2003, ktord bola
pozmenend smernicou. 95/2/ES o pridavnych latkach do
potravin inych nez farbiv a sladidiel: E 907 Hydrogénové
poly-1-decen, E 1517 Glyceryl diacetdt a E 1519 Benzylal-
kohol;

(4)  je potrebné zohladnit $pecifikdcie a analytické techniky pre
pridavné latky, ako je to uvedené v Codex Alimentarius,
podla ndvrhu Spolo¢ného vyboru expertov FAO/WHO
o pridavnych latkach do potravin (JECFA);

(5)  smernica ¢. 96/77[ES by mala byt preto zmenena a dopl-
neng;

(") U.v.ESL 40,11.2.1989,s. 27. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend nariadenfm (ES) 1882/2003 Eurépskeho parlamentu a Rady (U.
v. EU L 284, 31.- 10.- 2003, s. 1).

o] U. v. ES L 339, 30.12.1996, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou. 2003/95/ES (U. v. EU L 283, 31.10.2003,
s. 71).

(®) U.v.ESL61,18.3.1995,s. 1. Smernica naposledy zmenend a dopl-
nend smernicou 2003/114/ES Eurépskeho parlamentu a Rady (U. v.
EU L 24, 29.1.2003, s. 58).

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

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Priloha smernice 96/77[ES je zmenend a doplnend v silade
s prilohou tejto smernice.

Cldnok 2
1. Clenské staty prijmt zdkony, iné predpisy a sprévne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou najneskor do
1. aprila 2005. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnttrostat-
nych pravnych predpisov, ktoré prijmu v oblasti posobnosti tejto
smernice.

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

Cldnok 4
Tato smernica nadobiida Gcinnost v dvadsiaty defi po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eur6pskej tnie.

Cldnok 5
Tato smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.
V Bruseli 16. aprila 2004

Za Komisiu

David BYRNE

clen Komisie
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PRILOHA

Priloha smernice. 96/77[ES je zmenend a doplnend takto:

1. Text tykajici sa E 407 Karagén a E 407a Spracovand chaluha Eucheuma sa nahrddza takto:

,E 407 KARAGENAN

A. Pozitivne testy na galaktdzu,
anhydrogalaktézu a sulfét

Cistota

obsah metanolu, etanolu, propdn-2-
olu

viskozita 1,5 %-ného roztoku pri
75 °C

Strata pri suSen{
Sulfét
popol

popol nerozpustny v kyseline

Casti nerozpustné v kyseline

nizka molekuldrna hmotnost kara-
génu (molekuldrna hmotnostnd frak-
cia pod 50 kDa)

arzén

olovo

ortut

kadmium

celkové mnozstvo

kvasinky a plesne

E. coli

Salmonella spp.

Synonymd Komer¢né produkty sa predavaji pod rozliénymi menami, napr.:
geléza z irskeho machu
Eucheuman (z Eucheuma spp.)
Iridofikan (z Iridaea spp.)
Hipnean (z Hypnea spp.)
Furcelaran alebo ddnsky agar (z Furcellaria fastigiata)
Karagén (z Chondrus a Gigartina spp.)

Definicia Karagén sa ziskava extrakciou vody z pridodnych druhov chaliih
Gigartinaceae, Solieriaceae, Hypneaeceae a Furcellariaceae, Celadi triedy
Rhodophyceae (Cervené chaluhy). Nie je mozné pouzivat iné organické
zrdzadld nez metanol, etanol a propdn-2-ol. Karagén pozostdva
hlavne zo soli draslika, sodika, kalcia a magnézia v esteroch polysa-
charidového sulfatu, z ktorych po hydrolyze vznikd galaktza a 3,6-
anhydrogalaktéza. Karagén v spracovanej chaluhe Eucheuma by
nemal byt hydrolyzovany ani inak chemicky odburavany.

EINECS 232-524-2

Popis Nazltly az bezfarebny, hruby az jemny prasok, ktory je prakticky bez
vone

Identifikdcia

nie viac ako 0,1 %, samostatne alebo v kombinacii

najmenej 5 mPa.s

nie viac ako 12 % (105 °C, 4 hodiny)
najmenej 15 % a najviac 40 % na vysusenej baze (ako SO,)
najmenej 15 % a najviac 40 % stanovené na vysuSenej bdze pri 550 °C

nie viac ako 1 % na vysuSenej baze (nerozpustné v 10 %-nej kyseline
solnej)

nie viac ako 2 % na vysusenej baze (nerozpustné v 1 %-nej kyseline
sirovej v[v)

nie viac ako 5 %

nie viac ako 3 mg/kg

nie viac ako 5 mg/kg

nie viac ako 1 mg/kg

nie viac ako 1 mg/kg

nie viac ako 5 000 koldnii/g
nie viac ako 300 kol6nii[g
negativne v 5 g

negativne v 10 g
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E407a SPRACOVANA CHALUHA EUCHEUMA

Synonymd

Definicia

Popis

Identifikdcia

A. Pozitivne testy na galaktozu,
anhydrogalaktézu a sulfdt

B. Rozpustnost
Cistota

obsah metanolu, etanolu, propdn-2-
olu

viskozita 1,5 %-ného roztoku pri
75 °C

Strata pri suSeni
Sulfat
popol

popol nerozpustny v kyseline

Casti nerozpustné v kyseline

nizka molekuldrna hmotnost karagé-
nanu (molekuldrna hmotnostna frak-
cia pod 50 kDa)

arzén

olovo

ortut

kadmium

celkové mnozstvo
Kvasinky a plesne
E. coli

Salmonella spp.

PES (ako skratka pre spracovant chaluhu Eucheuma — processed
euchema seaweed)

Spracovand chaluha sa ziskava osetrenim prirodnych druhov chaldh
Eucheuma cottonii a Eucheuma spinosum, triedy Rhodophyceae (Cervené
chaluhy) vodnou zdsadou (KOH) s cielom odstrdnenia necistot, ako
aj umyvanim Cerstvou vodou a susenfm. Dalgie Cistenie je mozné
umyvanim v metanole, etanole alebo propdn-2-ole a nslednym suse-
nim. Vyrobok pozostdva prevazne z draselnej soli esterov polysacha-
ridového sulfdtu, z ktorého po hydrolyze vznikd galaktéza a 3,6-
anhydrogalakt6za. Soli sodika, kalcia a magnézia v esteroch
polysacharidového sulfitu st obsiahnuté len v malom mnozstve.
Vyrobok obsahuje do 15 % riasovej celuldzy. Karagénan v spracova-
nej chaluhe Eucheuma by nemal byt hydrolyzovany ani inak che-
micky odburavany.

Nazltly az bezfarebny, hruby az jemny prasok, ktory je prakticky bez
vone

vytvéra kalné viskdzne suspenzie vo vode; nerozpustné v etanole

nie viac ako 0,1 %, samostatne alebo v kombinacii

najmenej 5 mPa.s

nie viac ako 12 % (105 °C, 4 hodiny)
najmenej 15 % a najviac 40 % na vysuSenej baze (ako SO,)
najmenej 15 % a najviac 40 % stanovené na vysusenej baze pri 550 °C

nie viac ako 1 % na vysuSenej baze (nerozpustné v 10 %-nej kyseline
solnej)

najmenej 8 % a najviac 15 % na vysusenej baze (nerozpustné v 1 %-
nej kyseline sirovej v/v)

nie viac ako 5 %

nie viac ako 3 mg/kg

nie viac ako 5 mg/kg

nie viac ako 1 mg/kg

nie viac ako 1 mg/kg

nie viac ako 5 000 kol6nii/g
nie viac ako 300 koléniifg
negativne v 5 g

negativne v 10 g



13[zv. 34 Uradny vestnik Eurépskej tinie

105

2. Nasledujuci text tykajici sa E 907 Hydrogénovy poly-1-decen sa vkladd za text k E 905 Mikrokrystalicky vosk:

,E907 HYDROGENOVY POLY-1-DECEN

Synonymd

Definicia
Chemicky vzorec
Molekuldrna hmotnost

Kvantitativny rozbor

Popis
Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Horenie
Cistota
Viskozita
Zmesi s uhlikovym ¢islom do 30

Karbonizovatelné latky

Nikel

Olovo

hydrogénovy polydec-1-en
hydrogénovy poly-alfa-olefin

Ciontaon + 2, kden=3-6
560 (priemer)

najmenej 98,5 % hydrogénového polydec-1-enu, s nasledovnym oli-
gomérnym rozdelenim:

Cypt 13-37 %

Caoi 35-70%

Cort 9-25%

Corr 1-7%

bezfarebnd nezapachajica viskozna tekutina

nerozpustné vo vode, mierne rozpustné v etanole, rozpustné
v toluéne

horf jasnym plamenom, zdpach charakteristicky pre parafin

5,7 x 10° - 6,1 x 10°° m?s”! pri 100 °C
nie viac ako 1,5 %

Po 10-mintitovom traseni v kapeli s vriacou vodou nie je tuba s kyse-
linou sirovou a 5 gramovou vzorkou hydrogénového polydec-1-enu
tmavsia nez velmi svetld slamovd Zltd.

nie viac ako 1 mg/kg

nie viac ako 1 mg/kg"

3. Nasledovny text tykajici sa E 1517 Glyceryl diacetdtu a E 1519 Benzylalkoholu sa pridé:

,E 1517 GLYCERYL DIACETAT

Synonymd

Definicia
Chemicky ndzov

Chemicky vzorec
Molekuldrna hmotnost
Kvantitativny rozbor

Popis

Identifikdcia
A. Rozpustnost
B. Pozitivne testy na glycerol a acetat
C. Specifickd hmotnost
D. Rozsah varu
Cistota
celkovy popol
kyslost
arzén

olovo

Diacetin

glyceryl diacetdt pozostiva predovietkym zo zmesi 1,2 a 1,3 diace-
tatov glycerolu, s malym podielom mono a tri esterov

glyceryl diacetdt
1,2-3-propantriol diacetat

C7H12OS
176,17
najmenej 94,0 %

jasnd, bezfarebnd, hygroskopickd a mierne olejova tekutina s mier-
nym olejovym zdpachom

rozpustny vo vode, zmiesatelny s etanolom

d29:1,175-1,195
259 - 261 °C

nie viac ako 0,02 %
nie viac ako 0,4 % (ako kyselina octova)
nie viac ako 3 mg/kg

nie viac ako 5 mgfkg
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E 1519 BENZYLALKOHOL

Synonymd

Definicia

Chemicky ndzov

Chemicky vzorec
Molekuldrna hmotnost

Kvantitativny rozbor
Popis
Identifikdcia

A. Rozpustnost

B. Refrakény index

C. Specifickd hmotnost

D. Pozitivne testy na peroxidy

Cistota
Rozsah destilacie
Hodnota kyslosti
Aldehydy

Olovo

fenylkarbinol
fenylmetyl alkohol
benzenmetanol
a-hydroxytoluén

benzyl alkohol
fenylmetanol

C,HgO
108,14

najmenej 98,0 %

bezfarebnd jasnd tekutina so slabym aromatickym zdpachom

rozpustny vo vode, etanole a éteri
nD?%:1,538 - 1,541
d32: 1,042 - 1,047

najmenej 95 % v/v sa destiluje medzi 202 a 208 °C
nie viac ako 0,5
nie viac ako 0,2 % v/[v (ako benzaldehyd)

nie viac ako 5 mg/kg®



