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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/ 33/EG
av den 20 mars 2006

om indring av direktiv 95/45/EG nir det giller para-orange (E 110) och titandioxid (E 171)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 89/107/EEG av den 21 de-
cember 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om livsmedelstillsatser som dr godkinda for anvindning i livs-
medel (), sdrskilt artikel 3.3 a,

efter att ha samrdtt med Europeiska myndigheten for livsme-
delssdkerhet, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens direktiv 95/45/EG av den 26 juli 1995
om sirskilda renhetskriterier for fargimnen som anvinds
i livsmedel (%) faststills renhetskriterier for de firgdimnen
som avses i Europaparlamentets och rddets direktiv
94/36/EG av den 30 juni 1994 om firgimnen som
anvinds i livsmedel ().

(2)  Firgimnet para-orange (E110) 4r genom direktiv
94/36/EG godkint for anvindning i vissa livsmedel.
Det finns vetenskapliga bevis for att Sudan I (1-(feny-
lazo)-2-naftalenol) under vissa omstindigheter kan bildas
som biprodukt vid framstillningen av para-orange. Sudan
[ dr ett otillitet firgimne och ett odnskat dmne i livs-
medel. Amnets halt i para-orange bor dérfor begrinsas
till en méingd som ligger under detektionsgrinsen, dvs.
0,5 mg/kg. Renhetskriterierna for para-orange (E 110)
bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(3)  Man bor beakta de specifikationer och analysmetoder for
tillsatser som anges i Codex Alimentarius, som utarbetats
av FAO/[WHO:s gemensamma expertkommitté for livs-

(") EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

(3 EUT L 226, 22.9.1995, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2004/47[EG (EUT L 113, 20.4.2004, s. 24).

() EGT L 237, 10.9.1994, s. 13. Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003.

medelstillsatser (JECFA). JECFA borjade genomfora ett
systematiskt program for att ersitta tester avseende tung-
metaller (t.ex. bly) i alla specifikationer f6r livsmedelstill-
satser med adekvata gransvirden for enskilda farliga me-
taller. Dessa gransvirden bor ddrfor dndras for para-
orange (E 110).

(4)  Fargdmnet titandioxid (E171) dr genom direktiv
94/36/EG godkdnt for anvindning i vissa livsmedel. Ti-
tandioxid kan tillverkas sd att kristaller i antingen formen
anatas eller rutil erhdlls. Den skivformiga rutiltitan-
dioxiden skiljer sig frén anatasformen vad giller struktur
och optiska egenskaper (parlemoreffekt). Det finns ett
tekniskt behov av skivformig rutiltitandioxid som firg-
amne i livsmedel och i filmbeldggningar pa kosttillskott i
tablettform. Den 7 december konstaterade Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet att anvindningen
av rutiltitandioxid i skivform eller amorf form inte ut-
gjorde ndgon fara for sikerheten. Renhetskriterierna for
titandioxid (E 171) bor dédrfor dndras s att bade anatas
och rutil omfattas.

(5)  Direktiv 95[45/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(6)  De éatgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till direktiv 95/45/EG skall dndras pd det sitt som anges
i bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta direktiv se-
nast den 10 april 2007. De skall genast overlimna texterna till
dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en jam-
forelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i detta
direktiv.
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Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas
av en sddan hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen skall goras skall
varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texterna till de centrala bestimmelser i nationell
lagstiftning som de antar inom det omrdde som omfattas av det har direktivet.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 20 mars 2006.

P4 kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

I bilagan till direktiv 95/45/EG skall del B dndras pd foljande sitt:

1. Den text som géller Sunset Yellow FCF (E 110) skall ersittas med foljande:

”E 110 PARA-ORANGE
Synonymer

Definition

Klass
Cl-nummer
EINECS-nummer
Kemiskt namn
Kemisk formel
Molekylvikt

Halt

Beskrivning

Identifiering

A. Spektrometri

B. Orange losning i vatten
Renhetsgrad

Amnen som inte loses i vatten
Atfoljande firgimnen

1-(fenylazo)-2-naftalenol (Sudan I

Andra organiska foreningar dn firgimnen:

4-aminobensen-1-sulfonsyra
3-hydroxinaftalen-2,7-disulfonsyra
6-hydroxinaftalen-2-sulfonsyra
7-hydroxinaftalen-1,3-disulfonsyra
4,4'-diazoaminodi(bensensulfonsyra )
6,6'-oxidi(naftalen-2-sulfonsyra)

Osulfonerade primira aromatiska aminer
Amnen som kan extraheras med eter
Arsenik

Bly

Kvicksilver

Kadmium

Sunset Yellow FCF, CI Food Yellow 3, Orange Yellow S
Para-orange bestdr huvudsakligen av dinatrium-2-hydroxi-1-(4-
sulfonatfenylazo)-naftalen-6-sulfonat och &tfoljande firgdmnen

samt natriumklorid och/eller natriumsulfat som de viktigaste ofér-
gade komponenterna.

Para-orange beskrivs som natriumsaltet. Aven kalcium- och ka-
liumsalt ar tilldtna.

Monoazo

15985

220-491-7

Dinatrium 2-hydroxi-1-(4-sulfonatfenylazo)-naftalen-6-sulfonat
Cy6H10N2Nay 078,

452,37

Minst 85 % firgdmnen totalt, uttryckta som natriumsalt

El% 555 vid ca 485 nm i vattenlosning med pH 7

Orangerdtt pulver eller granulat

Maximum i vatten vid ca 485 nm vid pH 7

Hogst 0,2 %
Hogst 5,0 %

Hogst 0,5 mg/kg

Totalt hogst 0,5 %

Hogst 0,01 % (uttryckt som anilin)

Hogst 0,2 % under neutrala forhéllanden
Hogst 3 mg/kg
Hogst 2 mg/kg
Hogst 1 mg/kg
[

»

Hogst 1 mg/kg
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”E 171 TITANDIOXID
Synonymer

Definition

Klass
Cl-nummer
EINECS-nummer
Kemiskt namn
Kemisk formel
Molekylvikt

Halt
Beskrivning
Identifiering

Loslighet

Renhetsgrad

Torkningsforlust

Glodgningsforlust

Aluminiumoxid och/eller kiseldioxid

Amnen som loses i 0,5 N HCI

Vattenlosliga dmnen
Kadmium

Antimon

Arsenik

Bly

Kvicksilver

Zink

2. Den text som giller titandioxid (E 171) skall ersdttas med f6ljande:

CI Pigment White 6

Titandioxid bestdr huvudsakligen av ren anatas- och/eller rutilti-
tandioxid som kan vara belagd med smd méangder aluminiumoxid
och/eller kiseldioxid for att produktens tekniska egenskaper skall
forbattras.

Oorganisk

77891

236-675-5

Titandioxid

TiO,

79,88

Minst 99 % i en aluminiumoxid- och kiselfri produkt

Vitt till svagt fargat pulver

Olosligt i vatten och organiska 1osningsmedel. Loses ldngsamt i
fluorvitesyra och i varm koncentrerad svavelsyra.

Hoégst 0,5 % (105 °C, 3 timmar)

Hogst 1,0 % i substans fri fran flyktiga dmnen (800 °C)

Totalt hogst 2,0 %

Hogst 0,5 % i aluminiumoxid- och kiselfri produkt. For produkter
som innehdller aluminiumoxid och/eller kiseldioxid: hogst 1,5 % i
den produkt som siljs.

Hogst 0,5 %

Hogst 1 mgfkg

Hogst 50 mgfkg vid fullstindig upplosning

Hogst 3 mgfkg vid fullstindig upplosning

Hogst 10 mg/kg vid fullstindig upplosning

Hogst 1 mgfkg vid fullstindig upplosning

Hogst 50 mgfkg vid fullstindig upplosning”




