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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2011/3/EU
ze dne 17. ledna 2011,

kterou se méni smérnice 2008/128/ES, kterou se stanovi specifickd kritéria pro Cistotu tykajici se
barviv pro pouZziti v potravinich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na ¢l. 30 odst. 5 uvedeného

nafizeni,

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin
(EFSA),

vzhledem k témto davodim:

()  Smérnice Komise 2008/128/ES (?) stanovi specifickd
kritéria pro Cistotu tykajici se barviv pro pouziti
v potravindch; tato barviva jsou zminéna ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 94/36/ES ze dne
30. cCervna 1994 o barvivech pro  pouziti
v potravinach (3).

(2)  Podle ¢l. 30 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se speci-
fikace potravinafskych pridatnych latek, na které se vzta-
huji odstavce 1 az 3 uvedeného ¢lanku (mezi kterymi
jsou téz piidatné latky povolené podle smérnice
94/36/(ES), pfijmou v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi spolecny schvalo-
vaci postup pro potravindiské piidatné latky, potravi-
narské enzymy a latky urcené k aromatizaci potravin (%),
v okamziku zdpisu uvedenych potravindiskych pfidat-
nych litek do pfiloh podle uvedenych odstavca.

() Jelikoz piislusné seznamy dosud nebyly vytvofeny a aby
bylo zajisténo, ze zmény piiloh smérnice 94/36/ES podle
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)

©)

¢lanku 31 naffzeni (ES) €. 1333/2008 budou G&inné a Ze
takto povolené latky budou spliiovat podminky bezpec-
nosti pouzivani, méla by byt smérnice 2008/128/ES
zménéna.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,urad”)
posoudil tdaje tykajici se bezpe¢nosti pouZivani lyko-
penu jako barviva pro pouziti v potravindch ze vsech
zdrojii ve svém stanovisku dne 30. ledna 2008 (°). Posu-
zovany byly tyto zdroje: a) lykopen E 160d ziskany
extrakci rozpoustédlem ze zralych rajcat piirodnich
odriid (Lycopersicon esculentum L.) a ndslednym odstra-
nénim rozpoustédla, b) synteticky lykopen a c) lykopen
z Blakeslea trispora.

Soucasné pravni predpisy stanovi specifikace pouze pro
lykopen ze zralych rajéat a je tieba je piislusnym
zpisobem upravit zahrnutim zbyvajicich dvou zdrojt.
Je tieba aktualizovat téZ specifikace lykopenu extrahova-
ného ze zralych rajcat. Na seznamu extrakénich rozpous-
tédel jiz neni tfeba uvddét dichlormethan, nebot se podle
informaci od zdcastnénych stran pro Iykopen ze zralych
rajcat jiz nepouzivd. Maximdlni limit pro olovo je tieba
z davodl bezpecnosti snizit a tdaj o tézkych kovech je
piili§ obecny a jiz neni aktudlni. Kromé toho odkaz na
piirodni druhy je tieba aktualizovat v souladu
s naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 1829/2003 (9).

Dichlormethan (methylenchlorid) se pouzivd pro vyrobu
lykopenovych piipravki uréenych k prodeji, zminova-
nych téZ ve stanovisku Gfadu k bezpecnosti ,vyrobkd

Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné litky, latky

urCené k aromatizaci, pomocné latky a materidly prichazejici do
styku s potravinami vypracované na Zidost Evropské komise
o védecké stanovisko k bezpecnosti pouzivani: 1. lykopenu ziska-
ného fermentaci Blakeslea trispora jako potravindfského barviva
v kategoriich potravin a v mnoZstvich navrzenych zadatelem a 2.
syntetického lykopenu jako potravindtského barviva v kategoriich
potravin uvedenych v piiloze Il a pilloze V ¢dsti 2 smérnice
94[36[ES o barvivech pro pouZiti v potravindch, 3. pfi zohlednéni
zddosti tykajicich se lykopenu, které jsou v soucasné dobé posuzo-
vany, véetné prehodnoceni lykopenu z rajcat v rdimci systematického
piehodnocovani vSech potravindfskych barviv. The EFSA Journal
(2008) 674, 5. 1-66.

Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.



L 13/60

Utedni véstnik Evropské unie

18.1.2011

z lykopenu disperzovaného ve studené vodé z Blakeslea
trispora“ ze dne 4. prosince 2008 (!). Podobné vyrobky se
vyrab&ji také ze syntetického lykopenu, jak se uvddi ve
stanovisku ufadu k bezpecnosti syntetického lykopenu ze
dne 10. dubna 2008 (?). Jelikoz tifad hodnotil toto speci-
fické pouziti, je tfeba toto pouziti povolit se stejnymi
limity rezidui, které byly uvazoviny béhem hodnoceni.

(7)  Je nezbytné vzit v tvahu specifikace a analytické techniky
pro piidatné latky, které jsou stanoveny v Codex Alimen-
tarius vypracovaném spoleénym vyborem odbornikd pro
potravinatské ptidatné litky (JECFA). Zejména je tfeba
v piislusnych pifpadech prizptsobit specifickd kritéria
pro distotu tak, aby odrdZzela mezni hodnoty pro
piislusné jednotlivé tézké kovy.

(8)  Smérnice 2008/128/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(9) Opatieni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament ani Rada nevy-
jadrily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 2008/128/ES se méni v souladu s prtilohou
této smérnice.

(") Védecké stanovisko Komise pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie
vydané na zddost Evropské komise o dodatecné posouzeni vyrobki
z lykopenu disperzovaného ve studené vodé z Blakeslea Trispora jako
slozky potravin v rdmci nafizeni (ES) ¢. 258/97. The EFSA Journal
(2008) 893, 5. 1-15.

(%) Védecké stanovisko komise pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie
k bezpecnosti syntetického lykopenu, vydané na zadost Evropské
komise. The EFSA Journal (2008) 676, s. 1-25.

Cldnek 2
Provedeni

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 1. zdi{
2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni. Tyto piedpisy
pfijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici
nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich dfednim vyhla-
Seni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich predpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 4

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stdtim.

V Bruselu dne 17. ledna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA

V piiloze 1 smérnice 2008/128/ES se polozka pro E 160d nahrazuje timto:

,E 160d LYKOPEN
i) synteticky lykopen
Synonyma

Definice

Cislo C.I
EINECS

Chemicky nazev

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace
Spektrofotometrie

Zkouska na karotenoidy

Rozpustnost

Vlastnosti 1% roztoku v chloroformu
Cistota

Ubytek hmotnosti susenfm

Apo-12-lykopenal

Trifenylfosfin-oxid

Zbytky rozpoustédel

Olovo

Lykopen ziskany chemickou syntézou

Synteticky lykopen je smés geometrickych izomerti lykopent a vyrabi
se Wittigovou kondenzaci syntetickych meziprodukti bézné pouzi-
vanych pii vyrobé ostatnich karotenoidi pouZivanych v potravinich.
Synteticky lykopen se sklddd pfedevsim z all-trans-lykopenu a 5-cis-
lykopenu a mensich mnozstvi dalsich izomerd. Komer¢ni lykopenové
piipravky urcené k pouziti v potravindch maji formu suspenzi v jedlych
olejich nebo prasku rozmélnitelného nebo rozpustného ve vode.

75125
207-949-1

¥,¥-karoten, all-trans-lykopen, (all-E)-lykopen, (all-E)-2,6,10,14,
19,23,27, 31—0Ctamethyl—2,6,8,l0,12, 14,16,18,20,22,24,26,30-
dotriacontatridecaen

Cy4oHs6
536,85

Ne méné nez 96 % lykopent celkem (ne méné nez 70 % all-translyko-
penu).
E| ' % pii 465475 nm v hexanu (pro 100% cisty all-translykopen) je
3450

Cerveny krystalicky préasek.

Roztok v hexanu vykazuje maximdlni absorpci pfi piiblizné¢ 470 nm.

Barva roztoku vzorku v acetonu zmizi po opakovaném piiddni 5%
roztoku dusitanu sodného a 1 N kyseliny sirové.

Nerozpustny ve vodé, volné rozpustny v chloroformu.

Roztok je €iry a md syté Cervenooranzovou barvu.

Ne vice nez 0,5 % (40 °C, 4 hodiny pfi 20 mm Hg).
Ne vice nez 0,15 %.
Ne vice nez 0,01 %.

Methanol: Ne vice nez 200 mg/kg.

Hexan, Propan-2-ol: Ne vice nez 10 mg/kg (jednotlive)
Dichlormethan: Ne vice nez 10mglkg (pouze v komercnich
piipravcich).

Ne vice nez 1 mgfkg.
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ii) ze zralych rajcat
Synonyma

Definice

Cislo C.L
EINECS

Chemicky ndzev

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace
Spektrofotometrie

Cistota

Zbytky rozpoustédel

Siranovy popel
Rtut
Kadmium
Arsen
Olovo
i) z Blakeslea Trispora
Synonyma

Definice

Pifrodni Zlut 27

Lykopen se ziskdvé extrakci rozpoustédly ze zralych rajcat (Lycopersicon
esculentum L.) a ndslednym odstranénim rozpoustédla. Sméji byt pouzita
pouze tato rozpoustédla:

oxid uhli¢ity, octan ethylnaty, aceton, propan-2-ol, methanol, ethanol,
hexan. Hlavni barevnou litkou rajcat je lykopen, mohou byt p¥tomna
mensi mnozstvi jinych karotenoidovych pigmentt. Kromé barevnych
pigmentd muize vyrobek obsahovat oleje, tuky, vosky a aromatické
slozky pfirozené se vyskytujici v rajcatech.

75125
207-949-1
Y, ¥-karoten, all-trans-lykopen, (all-E)-lykopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,

27,31-octamethyl-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriacontatri-
decaene

CyoHs6
536,85

E ! ® pii 465-475 nm v hexanu (pro 100% ¢isty all-translykopen) je
3 450.
Obsah nejméné 5 % celkovych barevnych latek celkem.

Tmavé Cervend viskozn{ kapalina.

Maximdlni mnozstvi v hexanu pfi cca 472 nm.

Propan-2-ol

Hexan

Aceton

Ethanol

Methanol

Octan ethylnaty

Ne vice nez 50 mg/kg jednotlivé nebo v kombinaci.

Ne vice nez 1 %.

Ne vice nez 1 mg/kg.
Ne vice nez 1 mg/kg.
Ne vice nez 3 mg/kg.

Ne vice nez 2 mg/kg.

Pifrodni zlut 27

Lykopen z Blakeslea trispora se extrahuje z houbové biomasy a ndsledné
se Cisti krystalizaci a filtraci. Tvof{ ho zejména all-trans-lykopen.
Rovnéz obsahuje mensi mnozstvi daldich karotenoidd. Jedinymi
rozpou$tédly  pouzivanymi  pfi  vyrobé  jsou  isopropanol
a isobutylacetdt. Komer¢ni lykopenové ptipravky urcené k pouziti
v potravinich maji formu suspenzi v jedlych olejich nebo prasku
rozmélnitelného nebo rozpustného ve vodé.
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Cislo C.L.
EINECS

Chemicky nazev

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace

Spektrofotometrie

Zkouska na karotenoidy

Rozpustnost

Vlastnosti 1% roztoku v chloroformu

Cistota

Ubytek hmotnosti susenim
Ostatni karotenoidy

Zbytky rozpoustédel

Siranovy popel

Olovo

75125
207-949-1

Y, Y-karoten, all-trans-lykopen, (all-E)-lykopen, (all-E)-2,6,10,14,19,23,
27,31-octamethyl-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-dotriacontatri-
decaene

CyoHss
536,85

Ne méné nez 95 % lykopenii celkem a ne méné nez 90 % all-trans-
lykopenu z barevnych ldtek celkem.

E{ cm' * pfi 465-475 nm v hexanu (pro 100% cisty all-translykopen) je
3 450.

Cerveny krystalicky prések.

Roztok v hexanu vykazuje maximalni absorpci pii 470 nm.

Barva roztoku vzorku v acetonu zmizi po opakovaném piidini 5%
roztoku dusitanu sodného a 1 N kyseliny sirové.

Nerozpustny ve vod¢, volné rozpustny v chloroformu.

Roztok je ¢iry a md syté CervenooranZovou barvu.

Ne vice nez 0,5 % (40 °C, 4 h pfi 20 mm Hg).
Ne vice nez 5 %.

Propan-2-ol Ne vice nez 0,1 %.

Isobutylacetat; Ne vice nez 1,0 %.

Dichlormethan: Ne vice nez 10mglkg (pouze v komercnich
piipravcich).

Ne vice nez 0,3 %.

Ne vice nez 1 mg/kg.”




