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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV 2011/3/EL,
17. jaanuar 2011,

millega muudetakse direktiivi 2008/128/EU, millega nihakse ette toiduainetes kasutatavate
virvainete puhtuse erikriteeriumid

(EMPs kohaldatav

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta madrust (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta, (") eriti selle artikli 30 ldiget 5,

olles konsulteerinud Euroopa Toiduohutusametiga (EFSA)
ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni direktiivis 2008/128/EU () on sitestatud
toiduainetes kasutatavate virvainete puhtuse erikritee-
riumid; need virvained on loetletud Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 30. juuni 1994. aasta direktiivis 94/36/EU
toiduainetes kasutatavate virvainete kohta (3).

(2)  Mdiruse (EU) nr 1333/2008 artikli 30 1dikes 4 on sites-
tatud, et kdnealuse artikli 1digetes 1-3 nimetatud toidu
lisaainete (mis holmavad ka direktiivi 94/36/EU kohaselt
lubatud toidu lisaaineid) spetsifikatsioonid vdetakse vastu
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta miidrusega (EU) nr 1331/2008 (millega (6)
kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiimide ning
toidu I6hna- ja maitseainete lubade andmise iihtne
menetlus) (*) nende toidu lisaainete kandmisel lisadesse
vastavalt nimetatud 1digetele. é)

(3)  Kuna loetelusid ei ole veel koostatud ja tagamaks, et
direktiivi 94/36/EU lisade muutmine vastavalt médruse
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tekst)

(EU) nr 1333/2008 artiklile 31 oleks tdhus ja et loa
saanud lisaained vastaksid ohutu kasutamise tingimustele,
tuleks direktiivi 2008/128/EU muuta.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) on andnud
koikidest allikatest parit litkopeeni toidu vérvainena kasu-
tamise ohutust Kkésitlevale teabele hinnangu oma
30. jaanuari 2008. aasta arvamuses (°). Uuritud allikad
olid jirgmised: a) E160d lilkopeen, mis saadakse punase
tomati  (Lycopersicon esculentum L.) looduslike liinide
solventekstraktsioonil ja solvendi jargneval eemaldamisel;
b) siinteetiline liikopeen ja c) Blakeslea trispora’st saadud
likopeen.

Kehtivates digusaktides on sitestatud spetsifikatsioonid
ainult punastest tomatitest saadud liikopeeni kohta ja
seepdrast on vaja Oigusakte muuta, lisades iilejddnud
kaks allikat. Punastest tomatitest ekstraheeritud lilkopeeni
kisitlevaid spetsifikatsioone on samuti tarvis ajakohas-
tada. Sidusrithmadelt saadud teabe kohaselt ei ole diklo-
rometaani vaja kanda ekstrahentide loetellu, sest punas-
test tomatitest saadava litkopeeni puhul seda enam ei
kasutata. Ohutuse eesmdrgil on vaja alandada plii piir-
vairtust ning raskemetalle kisitlev viide on liiga iildine
ja ei ole enam asjakohane. Lisaks on vaja ajakohastada
viidet looduslikele liinidele Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miiruse (EU) nr 1829/2003 (%) kohaselt.

Olemasolevate andmete kohaselt kasutatakse diklorome-
taani  (metiileenkloriid) liikopeeni  miitigipakendites
vormide tootmiseks, millele on osutatud ka ameti

Lisaainete, 16hna- ja maitseainete, abiainete ja toiduga kokkupuutu-

vate materjalide teaduskomisjoni arvamus, mis esitati Euroopa
Komisjoni palvel jargmiste virvainete kasutamise ohutuse kohta: 1.
kédritamisprotsessis Blakeslea trispora abil saadud litkopeen toidu
virvainena taotleja soovitatud toidukategooriates ja kasutustasanditel;
2. sunteetiline likopeen toidu virvainena direktiivi 94/36/EU
(toiduainetes kasutatavate virvainete kohta) III lisas ja V lisa 2.
osas loetletud toidukategooriates; 3. vdttes arvesse mitmesuguseid
litkopeeni Kisitlevaid, praegu menetluses olevaid taotlusi, sealhulgas
tomatitest saadud liikkopeeniga seotu uuesti libivaatamist kdikide
toidu vérvainete uue siistemaatilise labivaatamise raames. EFSA
Journal (2008) 674, Ik 1-66.

ELT L 268, 18.10.2003, lk 1.
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4. detsembri 2008. aasta arvamuses Blakeslea trispora’st
saadud, killmas vees dispergeeruvate litkopeenitoodete
ohutuse kohta (!). Samasuguseid tooteid valmistatakse
ka sunteetilisest litkopeenist, nagu on mirgitud ameti
10. aprilli 2008. aasta arvamuses siinteetilise lilkopeeni
kohta (?). Kuna amet hindas seda konkreetset kasutust, on
vaja anda luba selleks kasutuseks samade jadgi piirnormi-
dega, mida kaaluti hindamise kaigus.

(7)  Arvesse tuleb votta ka toidu lisaainete iihise ekspertko-
misjoni (JECFA) poolt Codex Alimentarius'es esitatud lisa-
ainete spetsifikatsioone ja analiiiisimeetodeid. Eelkoige
tuleb vajaduse korral puhtusekriteeriume kohandada, et
need kajastaksid asjaomaste raskmetallide piirkoguseid.

(8)  Direktiivi 2008/128/EU tuleks seega vastavalt muuta.

(9)  Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega
ning Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole vastuviiteid
esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVL:

Artikkel 1

Direktiivi 2008/128/EU 1 lisa muudetakse vastavalt kiesoleva
direktiivi lisale.

(") Dieettoiduainete, toitumise ja allergia teaduskomisjoni arvamus, mis
esitati vastusena Euroopa Komisjoni palvele anda lisahinnang
Blakeslea trispora'st saadud, kiilmas vees dispergeeruvate litkopeeni-
toodete kohta toidu koostisosana méddruse (EU) nr 258/97 taustal.
The EFSA Journal (2008) 893, 1-15.

(®) Dieettoiduainete, toitumise ja allergia teaduskomisjoni arvamus, mis
esitati Euroopa Komisjoni palvel siinteetilise likopeeni ohutuse
kohta. EFSA Journal (2008) 676, Ik 1-25.

Artikkel 2
Ulevétmine

1. Liikmesriigid joustavad kédesoleva direktiivi jargimiseks
vajalikud Gigus- ja haldusnormid hiljemalt 1. septembriks
2011. Nad edastavad nimetatud normide teksti komisjonile.
Kui liikmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad
nendesse normidesse voi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise
viisi ndevad ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas vastuvdetud pohiliste digusnormide
teksti.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 17. jaanuar 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Direktiivi 2008/128/EU I lisa kanne E 160 d asendatakse jirgmisega:

,E 160 D LUKOPEEN
i) siinteetiline liikopeen
Siinoniiiimid

Maoiste

Virviindeksi nr
EINECSi number

Keemiline nimetus

Keemiline valem
Molekulmass

Analiiiis

Kirjeldus
Identifitseerimine

Spektrofotomeetria

Karotenoidide mairamine

Lahustuvus

1 % kloroformilahuse omadused

Puhtus

Massikadu kuivatamisel

Apo-12"-liikopenaal
Trifeniiiilfosfiinoksiid

Lahusti jadgid

Keemilise siinteesi teel saadud litkopeen

Siinteetiline litkopeen on litkopeenide geomeetriliste isomeeride segu ja
seda toodetakse muude toiduainetes kasutatavate karotenoidide toot-
misel tavaliselt kasutatavate siinteetiliste vaheiihendite kondenseerimi-
sega Wittigi meetodil. Siinteetiline litkopeen koosneb peamiselt koik-
trans-litkopeenist ja 5-cis-lilkopeenist ning sisaldab viikestes kogustes
muid isomeere. Toiduainetes kasutamiseks ettendhtud kaubanduslikud
litkkopeeni valmistised kujutavad endast litkopeeni suspensioone toiduks
kasutatavates Olides vdi vees dispergeeritavaid voi vees lahustuvaid
pulbreid.

75125
207-949-1

¥, ¥-karoteen, koik-trans-likopeen, (koik-E)-liikopeen, (kdik-E)-2,6,10,
14,19,23,27,31-oktametiiiil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-
dotriakontatridekaeen

C4oHse
536,85

Litkopeenide osatahtsus vahemalt 96 % (vahemalt 70 % koik-trans-likko-
peeni)

Eicm' % heksaanis 465-475 nm juures on (100 % puhta koik-trans-
liikopeeni puhul) 3 450

Punane kristalne pulber

Heksaanilahuse neeldumismaksimum on ligikaudu 470 nm

Proovi atsetoonilahuse vérvus kaob, kui lahusele lisada jirjest naatrium-
nitriti 5 % lahust ja IN védvelhapet.

Vees ei lahustu, kloroformis lahustub histi

Lahus on selge, intensiivse punakasoranzi virvusega

Mitte iile 0,5 % (40 C, 4 tundi 20 mmy, juures)
Mitte iile 0,15 %
Mitte iile 0,01 %

Metanooli mitte iile 200 mg/kg
Heksaan, propaan-2-ool: kumbagi mitte iile 10 mg/kg.
Diklorometaan: mitte {ile 10 mg/kg (ainult kaubanduslikes valmististes)

Mitte iile 1 mg/kg
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ii) punastest tomatitest
Siinoniiiimid

Maoiste

Virviindeksi nr
EINECSi number

Keemiline nimetus

Keemiline valem
Molekulmass

Analiiiis

Kirjeldus
Identifitseerimine

Spektrofotomeetria
Puhtus

Lahusti jadgid

Sulfaattuhk
Elavhobe
Kaadmium
Arseen
Plii
i) Blakeslea Trispora’st
Siinoniiiimid

Moiste

Natural Yellow 27

Litkopeeni saadakse punase tomati (Lycopersicon esculentum L.) solvent-
ekstraktsioonil ja solvendi jargneval eemaldamisel. Kasutada tohib ainult
jargmisi lahusteid:

susinikdioksiid, ~ etiitilatsetaat, atsetoon, propaan-2-ool, metanool,
etanool, heksaan. Peamine tomatites sisalduv virvaine on likkopeen,
kuid viikestes kogustes vdib esineda ka muid karotenoidpigmente.
Lisaks varvpigmentidele voib aine sisaldada tomatites tavaliselt sisaldu-
vaid olisid, rasvu, vahasid ja maitsekomponente.

75125
207-949-1

Y,¥-karoteen, kdik-trans-likopeen, (koik-E)-liikopeen, (koik-E)-2,6,10,
14,19,23,27,31-oktametiiiil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-
dotriakontatridekaeen

CyoHs6
536,85

Eicm' © heksaanis 465-475 nm juures on (100 % puhta kéik-trans-
liikopeeni puhul) 3 450.
Sisaldab kokku vahemalt 5 % virvaineid

Tumepunase virvusega viskoosne vedelik

Neeldumismaksimum heksaanis on umbes 472 nm juures

propaan-2-ool

heksaan

atsetoon

etanool

metanool

etiiiilatsetaat

mitte ile 50 mg/kg, eraldi vdi kokku

Mitte iile 1 %

Mitte iile 1 mg/kg
Mitte {ile 1 mg/kg
Mitte iile 3 mg/kg

Mitte iile 2 mg/kg

Natural Yellow 27

Blakeslea trispora abil saadud liikopeen ekstraheeritakse seene biomassist
ning puhastatakse kristallimise ja filtrimisega. See koosneb peamiselt
koik-trans-likopeenist. Sisaldab vaikeses koguses ka muid karotenoide.
Valmistamisel kasutatakse lahustitest ainult isopropanooli ja isobutiiiil-
atsetaati. Toiduainetes kasutamiseks ettendhtud kaubanduslikud litko-
peeni valmistised kujutavad endast litkopeeni suspensioone toiduks
kasutatavates Olides vdi vees dispergeeritavaid voi vees lahustuvaid

pulbreid.
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Virviindeksi nr
EINECSi number

Keemiline nimetus

Keemiline valem
Molekulmass

Analiiiis

Kirjeldus
Identifitseerimine
Spektrofotomeetria

Karotenoidide midramine

Lahustuvus

1 % kloroformilahuse omadused
Puhtus

Massikadu kuivatamisel

Muud karotenoidid

Lahusti jadgid

Sulfaattuhk

Plii

75125

207-949-1

Y, ¥-karoteen, koik-trans-likopeen, (koik-E)-liikopeen, (kdik-E)-2,6,10,
14,19,23,27,31-oktametiiiil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-
dotriakontatridekaeen

CyoHsg

536,85

Virvainete iildsisaldusest on litkopeene kokku vihemalt 95 % ja vihe-
malt 90 % virvainetest on koik-trans-liikopeen

E{m' © heksaanis 465-475 nm juures on (100% puhta k&ik-trans-
litkopeeni puhul) 3 450

Punane kristalne pulber

Heksaanilahuse neeldumismaksimum on ligikaudu 470 nm

Proovi atsetoonilahuse virvus kaob, kui lahusele lisada jarjest naatrium-
nitriti 5 % lahust ja IN védvelhapet.

Vees ei lahustu, kloroformis lahustub histi

Lahus on selge ja intensiivse punakasoranZi virvusega

Mitte iile 0,5 % (40 °C, 4 tundi 20 mmy, juures)
Mitte iile 5 %

2-propanool: mitte ile 0,1 %
[sobutiiiilatsetaat: mitte iile 1,0 %
Diklorometaan: mitte iile 10 mg/kg (ainult kaubanduslikes valmististes)

mitte iile 0,3 %

mitte ile 1 mg/kg”




