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SMERNICE KOMISE 2004/47/ES
ze dne 16. dubna 2004,
kterou se méni smérnice 95/45[ES, pokud jde o smés karotenii (E 160a i)) a fkaroten (E 160a ii))

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 89/107/EHS ze dne 21. pro-
since 1988 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statt
tykajicich se potravindiskych piidatnych latek povolenych pro
pouziti v potravindch uréenych k lidské spotiebé (1), a zejména na
¢l. 3 odst. 3 pism. a) uvedené smérnice,

po konzultaci s Védeckym vyborem pro potraviny,

vzhledem k témto divodim:

(1) Smérnici Komise 95/45/ES ze dne 26. Cervence 1995, kte-
rou se stanovi specifickd kritéria pro ¢istotu tykajici se bar-
viv pro pouziti v potravindch (2), se stanovi kritéria Cistoty
pro barviva uvedend ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 94/36/ES ze dne 30. ¢ervna 1994 o barvivech pro
pouziti v potravinach (3).

(2) S ohledem na technicky pokrok je nezbytné zménit kritéria
Cistoty stanovend ve smérnici 95/45/ES pro smés karotent
(E 160a i)) a Pkaroten (E 160a ii)).

(3)  Je nezbytné vzit v Gvahu specifikace a analytické techniky
pro pridatné latky, které jsou stanoveny v Codex alimenta-
rius a které urcil Spole¢ny odborny vybor FAO/WHO pro
potravinaiské ptidatné latky (JECFA).

(4)  Smérnice 95/45/ES by proto méla byt odpovidajicim zpu-
sobem zménéna.

(5)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem Sta-
1ého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvitat,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Priloha smérnice 95/45/ES se méni v souladu s ptilohou této
smeérnice.

(") Ut vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménéna
naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (UF.
vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

® UF. vést. L 226, 22.9.1995, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2001/50/ES (Ut. vést. L 190, 12.7.2001, s. 14).

() UF. vést. L 237, 10.9.1994, s. 13. Smérnice ve znéni nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) & 1882/2003 (Uf. vést. L 284,
31.10.2003, s. 1).

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
1. dubna 2005. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pfedpisti
a srovnavaci tabulku mezi jejich ustanovenimi a ustanovenimi
této smérnice.

Tato opatieni pfijatd clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich tred-
nim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.
2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitros-
tatnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti piisobnosti této
smérnice.

Cldnek 3
Vyrobky uvedené na trh nebo oznacené do 1. dubna 2005, které
nevyhovuji této smérnici, sméji byt uvddény na trh az do
vycerpani zasob.

Cldnek 4

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

Cldnek 5

Tato smérnice je urCena clenskym statim.

V Bruselu dne 16. dubna 2004.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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PRILOHA

V piiloze se polozky tykajici se smési karotent (E 160a i)) a fkarotenu (E 160a ii)) nahrazuji timto:

,E 160ai) SMES KAROTENU

1. Rostlinné karoteny

Synonyma CI potravinafskd oranz 5

Definice Smés karotent se ziskdvd extrakci rozpoustédlem z piirodnich druht jedlych
rostlin, mrkve, rostlinnych oleju, travy, vojtésky (tolice vojtésky) a kopfivy.
Hlavni barevnd ldtka sestdvd z karotenoidli, z nichZ pfevdznou cdst tvoii
B-karoten. Mohou byt pfitomny a-, y-karoteny a ostatni pigmenty. Kromé barev-
nych pigmenti miiZe tato ldtka obsahovat oleje, tuky a vosky pfirozené se vysky-
tujici ve vychozim materidlu.
Pro extrakci se mohou pouZit pouze tato rozpoustédla: aceton, ethyl(methyl)ke-
ton, methanol, ethanol, propan-2-ol, hexan ("), dichloromethan a oxid uhlicity.

Ttida Karotenoid

Cislo C.1. 75130

EINECS 230-636-6

Chemicky vzorec B-karoten: C,oHs

Molekulova hmotnost f-karoten: 536,88

Obsah Obsah karotent (vypocteno jako f-karoten) nejméné 5 %. Pro vyrobky ziskané

extrakci rostlinnych olejii: nejméné 0,2 % v jedlych tucich

1%
Elcm

2 500 pii cca 440-457 nm v cyklohexanu

Identifikace
A. Spektrometrie Maximum v cyklohexanu pii 440-457 nm a 470-486 nm
Cistota
Zbytky rozpoustédel Aceton
Ethyl(methyl)keton
Methanol
» Nejvyse 50 mg/kg jednotlivé nebo v kombinaci
Propan-2-ol
Hexan
Ethanol
Dichlormethan Nejvyse 10 mg/kg
Olovo Nejvyse 5 mg/kg

() Benzen nejvyse 0,05 % (obj.)
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2. Karoteny z fas

Synonyma

Definice

Trida

Cislo C.I.

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Identifikace
A. Spektrometrie
Cistota

Ptirodni tokoferoly v jedlém
oleji

Olovo

E 160aii) B-KAROTEN
1. p-karoten
Synonyma

Definice

Trida

Cislo C.I.

EINECS

Chemické nazvy
Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Obsah

Popis
Identifikace
A. Spektrometrie
Cistota
Siranovy popel
Vedlejsi barevné latky

Olovo

CI potravinafskd oranz 5

Smés karotentt mize byt rovnéZz ziskdvana z pfirodnich kment fas Dunaliella
salina rostoucich ve velkych slanych jezerech oblasti Whyalla v jizni Austrdlii.
B-karoten se extrahuje etherickymi oleji. Piipravkem je dvaceti- az tficetiprocentni
suspense v jedlém oleji. Pomér trans- a cis-isomert je v rozpéti od 50/50 do
71/29.

Hlavni barevnd litka sestdvd z karotenoiddi, z nichZ pfevdznou ¢&ast tvoif
p-karoten. Mohou byt pfitomny a-karoten, lutein, zeaxanthin a f-kryptoxanthin.
Kromé barevnych pigmentd mize tato latka obsahovat oleje, tuky a vosky pfi-
rozené se vyskytujici ve vychozim materidlu.

Karotenoid

75130

B-karoten: C,oHsg

B-karoten: 536,88

Obsah karotent1 (vypocteno jako f-karoten) nejméné 20 %.

1%
Elcm

2 500 pfi cca 440-457 nm v cyklohexanu

Maximum v cyklohexanu pfi 440-457 nm a 474-486 nm

Nejvyse 0,3 %

Nejvyse 5 mg/kg

CI potravindfskd oranz 5

Tato specifikace se vztahuje prevazné na vsechny trans-isomery f-karotenu
dohromady s mensimi mnozZstvimi ostatnich karotenoid. Zfedéné a stabilizo-
vané piipravky mohou mit rozdilné poméry trans- a cis-isomert.

Karotenoid

40800

230-636-6

B-karoten, B,p-karoten

CyoHsg

536,88

Nejméné 96 % barevnych latek celkem (vyjadfeno jako p-karoten)

1%
E‘lcm

2 500 pii cca 440-457 nm v cyklohexanu

Cervené az hnédavé cervené krystalky nebo krystalicky prések

Maximum v cyklohexanu pfi 453-456 nm

Nejvyse 0,2 %

Karotenoidy jiné nez f-karoten: nejvyse 3,0 % barevnych latek celkem

Nejvyse 2 mg/kg
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2.

B-karoten z Blakeslea trispora

Synonyma

Definice

Trida

Cislo C.I.

EINECS

Chemické nazvy
Chemicky vzorec
Molekulovda hmotnost

Obsah

Popis

Identifikace

A. Spektrometrie

Cistota

Zbytky rozpoustédel

Siranovy popel
Vedlejsi barevné latky

Olovo

Mykotoxiny:
Aflatoxin B,
Trichothecen (T2)
Ochratoxin

Zearalenon

Mikrobiologie:
Plisné
Kvasinky
Salmonella

Escherichia coli

CI potravinafskd oranz 5

Ziskany fermentaci smésné kultury dvou pohlavnich typt (+) a (-) pfirodnich
druhti houby Blakeslea trispora. f-karoten se extrahuje z biomasy ethyl-acetitem
nebo isobutyl-acetitem a ndsledné isopropylalkoholem a nechd se vykrystalizo-
vat. Vykrystalizovany produkt obsahuje pfevdzné trans-f-karoteny. Vzhledem
k pfirodnim procestim obsahuje produkt 3 % smésnych karotenoidt, cozZ je pro
produkt specifické.

Karotenoid

40800

230-636-6

f-karoten, f,p-karoten
CaoHse

536,88

Nejméné 96 % barevnych ltek celkem (vyjadiuje se jako B-karoten)

1%
Elcm

2 500 pfi cca 440-457 nm v cyklohexanu

Cervené az hnédavé Eervené nebo nachové fialové krystalky nebo krystalicky
prasek (barva se méni podle pouzitého extrakéniho rozpoustédla a podminek
krystalizace)

Maximum v cyklohexanu pfi 453-456 nm

Ethyl-acetdt
Nejvyse 0,8 % jednotlivé nebo v kombinaci
Ethanol
Isobutyl-acetdt: Nejvyse 1,0 %
Isopropylalkohol: Nejvyse 0,1 %
Nejvyse 0,2 %
Karotenoidy jiné nez f-karoten: nejvyse 3,0 % barevnych latek celkem

Nejvyse 2 mgfkg

Nesmi byt piftomen
Nesmi byt pfitomen
Nesmi byt pfitomen

Nesmi byt pfitomen

Nejvyse 100/g
Nejvyse 100/g
Nesmi byt pfitomny v 25 g

Nesmi byt pfitomny v 5 g*



