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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2020/771
z dnia 11 czerwca 2020 r.

zmieniajgce zalgczniki II i III do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do
stosowania annato, biksyny, norbiksyny (E 160b)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 i art. 14,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2)

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci dopusz-
czonych do stosowania w Zywnosci oraz warunki ich stosowania.

W zalaczniku III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci
dopuszczonych do stosowania w dodatkach do Zywnosci, enzymach spozywczych, $rodkach aromatyzujacych i
sktadnikach odzywczych, oraz warunki ich stosowania.

W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (}) ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalgcznikach 111 1II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Unijne wykazy dodatkéw do zywnosci i specyfikacje, o ktérych mowa powyzej, mogg zostaé zaktualizowane z ini-
cjatywy Komisji lub na wniosek zgodnie z jednolitg procedura, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 ().

Annato, biksyna, norbiksyna (E 160b) jest substancja dozwolong jako barwnik w réznych rodzajach zywnosci na
podstawie zalgcznika IT do rozporzgdzenia (WE) nr 1333/2008.

Annato, biksyna, norbiksyna (E 160b) jest ekstrahowana z nasion drzewa annato (Bixa orellana L.) i nadaje zywnosci
barwe od Zz6ltej do czerwonej. Najwazniejsze pigmenty w ekstraktach annato to biksyna i norbiksyna. Pomimo pod-
obnej struktury biksyna i norbiksyna maja znaczaco rézne whasciwosci fizykochemiczne, a zatem rézne zastosowa-
nia w zaleznosci od wla$ciwosci matrycy zywno$ciowej.

Art. 32 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 stanowi, ze wszystkie dodatki do zywnosci, ktére zostaly dopusz-
czone w Unii przed dniem 20 stycznia 2009 r., podlegaja ponownej ocenie ryzyka przeprowadzanej przez Europej-
ski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”). Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 (*) stanowi, ze
ponowna ocena barwnikéw spozywczych miala si¢ zakonczy¢ do dnia 31 grudnia 2015 r.

W dniu 4 kwietnia 2008 r. zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie pieciu nowych ekstraktéw annato sklasyfi-
kowanych jako bedgce na bazie biksyny lub norbiksyny, aby zastgpi¢ obecnie dopuszczone ekstrakty annato (E
160b). Wniosek zawieral nowe proponowane zastosowania i poziomy stosowania oddzielnie dla biksyny i norbik-
syny, podczas gdy obecne zastosowania i poziomy stosowania s3 wymienione w odniesieniu do jednego dodatku
do zywnosci (annato, biksyna, norbiksyna (E 160b)). Proponowane zastosowania i poziomy stosowania biksyny i
norbiksyny dotycza kategorii zywnosci, w ktérych obecnie zezwala si¢ na stosowanie annato, biksyny, norbiksyny
(E 160b), a takze kilku dodatkowych kategorii zywnosci, w ktérych obecnie nie zezwala si¢ na stosowanie annato,
biksyny, norbiksyny (E 160b), ale dopuszczono juz stosowanie innych barwnikéw spozywczych.

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 16.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci wymienio-
nych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, 5. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolitg procedure
wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i $rodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 354 z
31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 257/2010 z dnia 25 marca 2010 r. ustanawiajace program ponownej oceny dopuszczonych dodat-
kéw do zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci
(Dz.U.L 80z 26.3.2010, s. 19).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(17)

Zgodnie z art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 Komisja powinna zasiggna¢ opinii Urzedu w celu uak-
tualnienia unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci okreSlonego w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 oraz specyfikacji okreslonych w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012, z wyjatkiem przy-
padkéw gdy dana aktualizacja nie ma wplywu na zdrowie czlowieka.

W dniu 19 maja 2008 r. Komisja zwrocita si¢ do Urzedu o dokonanie oceny bezpieczenstwa pieciu nowych ekstrak-
tow annato w odniesieniu do proponowanych zastosowar i pozioméw stosowania. Na podstawie analizy wniosku
Urzad wskazal powazne luki w danych i stwierdzil, ze potrzebne beda nowe badania toksykologiczne. W zwigzku z
tym w dniu 14 stycznia 2011 r. Komisja postanowila, ze ocena bezpieczefistwa pigciu nowych ekstraktéw zostanie
przeprowadzona w ramach ponownej oceny annato, biksyny, norbiksyny (E 160b), jak przewidziano w rozporza-
dzeniu (UE) nr 257/2010.

W dniu 24 sierpnia 2016 r. Urzad wydat opini¢ naukowa w sprawie bezpieczeristwa ekstraktéw annato (E 160b) jako
dodatku do zywnosci (). W odniesieniu do dopuszczonych obecnie ekstraktow annato Urzad stwierdzil, ze nie mozna
oceni¢ bezpieczenistwa ich stosowania w ramach specyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012 (biksyna
i norbiksyna ekstrahowane przy uzyciu rozpuszczalnikéw, annato ekstrahowane przy uzyciu zasad i annato ekstraho-
wane przy uzyciu oleju) ze wzgledu na brak danych, zaréwno w zakresie identyfikacji, jak i badan toksykologicznych. W
odniesieniu do nowych ekstraktow annato, a w szczegdlnosci biksyny przetwarzanej przy uzyciu wody (annato E), Urzad
nie mégt oceni¢ bezpieczenstwa z powodu niejednoznacznych wynikéw w zakresie genotoksyczno$ci. W odniesieniu do
czterech pozostatych nowych ekstraktéw (,biksyna ekstrahowana przy uzyciu rozpuszczalnikéw”, ,norbiksyna ekstraho-
wana przy uzyciu rozpuszczalnikoéw”, ,alkalizowana norbiksyna, wytracana kwasem” oraz ,alkalizowana norbiksyna, nie-
wytracana kwasem”), Urzad wskazal, ze powinny by¢ one zgodne ze specyfikacjami zalecanymi w opinii naukowej.
Urzad ustalil ostatecznie dopuszczalne dzienne spozycie biksyny na poziomie 6 mg/kg masy ciala dziennie i dopusz-
czalne dzienne spozycie norbiksyny na poziomie 0,3 mg/kg masy ciala dziennie. Szacunkowe wartosci narazenia zwig-
zane z proponowanymi zastosowaniami i poziomami stosowania biksyny byly nizsze od wartosci dopuszczalnego dzien-
nego spozycia w przypadku wszystkich grup populacji i w odniesieniu do dwéch sprecyzowanych scenariuszy narazenia
(scenariusz narazenia zakladajacy lojalno$¢ wobec marki i scenariusz narazenia zakladajacy brak lojalnosci wobec marki).
W przypadku norbiksyny te szacunkowe wartosci przekroczyly jednak dopuszczalne dzienne spozycie na wysokim
poziomie (95 percentyl) dla niemowlat, malych dzieci i dzieci w ramach sprecyzowanego scenariusza narazenia zaklada-
jacego lojalnos¢ wobec marki.

Po opublikowaniu tej opinii naukowej Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o wyjasnienia dotyczace wnioskowanych
zastosowan i maksymalnych pozioméw stosowania biksyny i norbiksyny. Na tej podstawie w dniu 16 lutego 2017 r.
wnioskodawca przedtozyt Komisji zmiany do pierwotnego wniosku polegajace na usunigciu niektérych wnioskowanych
nowych zastosowan oraz modyfikacji niektérych wnioskowanych pozioméw stosowania. W dniu 2 marca 2017 r. Komi-
sja zwrocita sie do Urzedu o pomoc techniczng w odniesieniu do szacowania narazenia na biksyne i norbiksyne na pod-
stawie zmienionych zastosowar i poziomdw stosowania proponowanych przez wnioskodawce.

Zgodnie z tym wnioskiem w dniu 10 sierpnia 2017 r. Urzad opublikowal o§wiadczenie w sprawie oceny narazenia
dla biksyny i norbiksyny () w odniesieniu do wspomnianych zmienionych zastosowan i pozioméw stosowania.
Urzad stwierdzil, ze w przypadku biksyny narazenie z dietg nie przekracza dopuszczalnego dziennego spozycia w
zadnym scenariuszu narazenia. Urzad stwierdzit jednak, ze w przypadku norbiksyny narazenie z dieta przekracza
dopuszczalne dzienne spozycie na wysokim poziomie (95 percentyl) dla malych dzieci i dzieci w ramach dwdch
sprecyzowanych scenariuszy narazenia (scenariusz narazenia zakladajacy lojalno$¢ wobec marki i scenariusz naraze-
nia zakladajacy brak lojalnosci wobec marki).

W dniu 30 sierpnia 2017 r. wnioskodawca przedlozyt dane wynikajace z nowego badania genotoksycznosci w
odniesieniu do annato E.

Uwzgledniwszy wynik oceny narazenia opublikowanej przez Urzad w dniu 10 sierpnia 2017 r., wnioskodawca
ponownie zrewidowal proponowane zastosowania i poziomy stosowania biksyny i norbiksyny i przedtozyt Komisji
w dniu 20 lipca 2018 r. trzy alternatywne scenariusze zastosowan i pozioméw stosowania.

W dniu 1 sierpnia 2018 r. Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu o przeprowadzenie oceny wygenerowanych przez wnio-
skodawce nowych danych dotyczacych genotoksyczno$ci w odniesieniu do annato E oraz o wskazanie, czy mozna
stwierdzié, ze przedmiotowy ekstrakt annato jest bezpieczny. Do Urzedu zwrécono si¢ réwniez o przeprowadzenie
nowej oceny narazenia w odniesieniu do biksyny i norbiksyny na podstawie zmienionych zastosowan i pozioméw
stosowania biksyny i norbiksyny przedstawionych przez wnioskodawce w formie trzech alternatywnych scenariuszy.

W dniu 13 marca 2019 r. Urzad wydal opini¢ naukowg w sprawie bezpieczenistwa annato E oraz w sprawie naraze-
nia na biksyne i norbiksyne (). Urzad stwierdzil, ze bezpieczenstwo annato E nie wzbudza obaw zwigzanych z geno-
toksycznoscig, oraz ze poziomy dopuszczalnego dziennego spozycia ustanowione w 2016 r. dla biksyny i norbik-
syny moga by¢ stosowane réwniez w odniesieniu do annato E. W odniesieniu do narazenia przy zmienionych

() Dziennik EFSA 2016;14(8):4544.
() Dziennik EFSA 2017;15(8):4966.
() Dziennik EFSA 2019;17(3):5626.
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zastosowaniach i poziomach stosowania przedstawionych przez wnioskodawce w dniu 20 lipca 2018 r. Urzad
stwierdzil, ze w przypadku biksyny Zadna szacunkowa warto$¢ narazenia nie przekracza warto$ci dopuszczalnego
dziennego spozycia wynoszacej 6 mg/kg masy ciala dziennie. W odniesieniu do norbiksyny Urzad stwierdzil, ze
dopuszczalne dzienne spozycie zostalo osiagniete na wysokim poziomie (95 percentyl) w przypadku malych dzieci
w dwoch sprecyzowanych scenariuszach oceny narazenia, ale odnotowano to tylko w jednym kraju. Biorac jednak
pod uwage niepewnos¢ i bardzo prawdopodobne zawyzenie narazenia, Urzad stwierdzil, Ze poziom narazenia nie
stwarza zagrozenia dla zdrowia w przypadku zadnego z trzech scenariuszy zastosowan i pozioméw stosowania bik-
syny i norbiksyny.

(18) Z powyzszych rozwazan wynika, Ze nalezy zmieni¢ zalaczniki do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Poniewaz
annato, biksyna (E 160b(i)) i annato, norbiksyna (E 160b(ii)) maja rézne wlasciwosci toksykologiczne i w zwigzku z
tym rézne warto$ci dopuszczalnego dziennego spozycia, z unijnego wykazu dopuszczonych dodatkéw do zywnosci
w czgSci B zalacznika I do wspomnianego rozporzadzenia nalezy usuna¢ dodatek do zywnosci ,annato, biksyna,
norbiksyna (E 160b)”, natomiast umie$ci¢ w wykazie dwa odrebne dodatki do Zywnosci, a mianowicie annato, bik-
syn¢ (E 160b(i)) oraz annato, norbiksyne (E 160b(ii)). W zwiazku z tym dopuszczone zastosowania i warunki stoso-
wania dodatku do Zywnosci ,annato, biksyna, norbiksyna (E 160b)” nalezy usuna¢ z wykazu dopuszczonych warun-
kéw stosowania w kategoriach zywnosci w czgsci E zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 13332008, a wszelkie
odniesienia do niego zawarte w zalgcznikach do wspomnianego rozporzadzenia nalezy zastapi¢ odniesieniami do
dwoch nowych dodatkéw do zywnosci. Dla tych dwéch nowych dodatkéw nalezy ustanowi¢ dopuszczone zastoso-
wania i poziomy stosowania. Na podstawie oceny Urzedu, o ktérej mowa powyzej, nalezy dopusci¢ zastosowania
zgodnie z ostatnig zmieniong wersjg wniosku, lecz jedynie na poziomach przewidzianych w trzecim, najbardziej
zachowawczym scenariuszu zastosowan i pozioméw stosowania.

(19) Nalezy réwniez zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 231/2012. Z jednej strony trzy ekstrakty annato (,biksyna i norbik-
syna ekstrahowane przy uzyciu rozpuszczalnikéw”, ,annato ekstrahowane przy uzyciu zasad” i ,annato ekstraho-
wane przy uzyciu oleju”), o ktérych mowa we wspomnianym rozporzadzeniu, nie powinny by¢ juz dopuszczone,
poniewaz ich bezpieczefistwo nie moglo zosta¢ ocenione, a zatem ich specyfikacje powinny zosta¢ usunigte. Z dru-
giej strony dwa nowe ekstrakty annato, biksyny (,biksyna ekstrahowana przy uzyciu rozpuszczalnikéw” i ,biksyna
przetwarzana przy uzyciu wody”) oraz trzy nowe ekstrakty annato, norbiksyny (,norbiksyna ekstrahowana przy
uzyciu rozpuszczalnikéw”, ,alkalizowana norbiksyna, wytracana kwasem” i ,alkalizowana norbiksyna, niewytrgcana
kwasem”) nie stanowig zagrozenia dla bezpieczenistwa, i specyfikacje dla kazdego z dwéch nowych dodatkéw
powinny zosta¢ dodane do zalgcznika do wspomnianego rozporzadzenia. Specyfikacje te powinny by¢ specyfika-
cjami zaleconymi przez Urzad w opinii naukowej dotyczacej bezpieczefistwa ekstraktéw annato (E 160b) jako
dodatku do zywnosci, wydanej dnia 24 sierpnia 2016 r.

(20) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki IT i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 oraz zalgcznik do roz-
porzadzenia (UE) nr 231/2012.

(21) Nawet jesli ekstrakty annato dopuszczone do czasu wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia nie powinny by¢
dluzej dozwolone, poniewaz nie mozna bylo oceni¢ ich bezpieczenistwa, jest bardzo mato prawdopodobne, aby
mialy one inne wlasciwosci toksykologiczne i w zwigzku z tym stanowily zagrozenie dla zdrowia, co wymagatoby
— ze skutkiem natychmiastowym od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia — aby nie byly one w
ogole wprowadzane do obrotu ani nie pozostawaly w obrocie. W zwigzku z tym, aby umozliwi¢ plynne przejscie z
tych trzech ekstraktéw na nowe ekstrakty, nalezy zezwoli, aby w okresie przejSciowym zaréwno stare, jak i nowe
ekstrakty mogly by¢ zgodnie z prawem wprowadzane do obrotu i pozostawaly w obrocie.

(22)  Z tych samych powodéw nalezy réwniez umozliwié, aby zywno$¢ zawierajaca ekstrakty annato dopuszczone do czasu
wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia, ktore to ekstrakty zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu przed
okresem przejsciowym lub w jego trakcie, nadal pozostawata w obrocie do wyczerpania istniejacych zapaséw.

(23)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalacznikach II i IIl do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego roz-
porzadzenia.
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Artykut 3

1. Do dnia 2 stycznia 2021 r. dodatek do zywnosci annato, biksyna, norbiksyna (E 160b) moze by¢ nadal wprowadzany
do obrotu jako taki zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 2 lipca 2020 r.

2. Do dnia 2 stycznia 2021 r. Zywno§¢ zawierajaca annato, biksyne, norbiksyne (E 160Db), ktére s3 wytwarzane i ozna-
kowane zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 2 lipca 2020 r., moze by¢ nadal wprowadzana do obrotu. Po
tej dacie wspomniana zywno$¢ moze pozostaé w obrocie do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 czerwca 2020 r.
W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK I
1) W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) wczesci A pkt 2 ppkt 5 otrzymuje brzmienie:
,5. Barwniki E 123, E 127, E 160b(i), E 160b(ii), E 161 g, E 173 i E 180 ani ich mieszaniny nie mogg by¢ sprzedawane bezposrednio konsumentowi.”;

b) wczesci B pkt 1 ,Barwniki” pozycje dotyczacg E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) zastgpuje si¢ dwoma pozycjami w brzmieniu:

,E 160b(i) Annato, biksyna

E 160b(ii) Annato, norbiksyna”

¢) wczesci E wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w kategorii 01.4 (Fermentowane przetwory mleczne z dodatkami smakowymi lub Srodkami aromatyzujgcymi, wlgcznie z produktami poddanymi obrdbcee cieplnej) wprowa-
dza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

,E 160b(i) Annato, biksyna 15 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 4 (94)”

(i) po przypisie (74) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane fgcznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

2) wkategorii 01.7.2 (Sery dojrzewajgce) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) pozycje dotyczace E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuja brzmienie:

,E 160b(i) Annato, biksyna 15 (94) Tylko ser dojrzewajacy pomaranczowy, z6tty oraz lekko do-
barwiany oraz sery z czerwonym i zielonym pesto

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 15 (94) Tylko ser dojrzewajacy pomaranczowy, z6tty oraz lekko do-
barwiany oraz sery z czerwonym i zielonym pesto

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 50 Tylko ser red. Leicester

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 35 Tylko ser Mimolette”

(ii) po przypisie (83) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;
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w kategorii 01.7.3 (Jadalne skérki seréw) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

+E 160b(i) Annato, biksyna 20 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20 (94)”

(ii) po przypisie (67) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) sa dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

w kategorii 01.7.5 (Sery topione) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

,E 160b(i) Annato, biksyna 15 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 8 (94)”

(ii) po przypisie (66) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

w kategorii 01.7.6 (Produkty serowe, z wylaczeniem produktéw nalezacych do kategorii 16) pozycja dotyczgca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

,E 160b(ii) Annato, norbiksyna 8 Tylko produkty dojrzewajace pomaraficzowe, zolte oraz lekko
dobarwiane”

w kategorii 02.1 (Tluszcze i oleje zasadniczo bezwodne, wylgczajac bezwodny tluszcz mleczny), pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

,E 160b(i) Annato, biksyna 10 Tylko tluszcze”

w kategorii 02.2.2 (Pozostale emulsje tluszczowe i olejowe, w tym tluszcze do smarowania w rozumieniu rozporzadzenia Rady (WE) nr 1234/2007, i emulsje ciekle), pozycja
dotyczgca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

,E 160b(i) Annato, biksyna 10 Z wyjatkiem masta o obnizonej zawartosci thuszczu”

w kategorii 03 (Lody spozywcze) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

»E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20"
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9) w kategorii 04.2.5.2 (Dzemy, galaretki i marmolady oraz stodzony przecier z kasztanéw w rozumieniu dyrektywy 2001/113/WE) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej E 160a (Karoteny) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w brzmieniu:

,E 160b(i) Z wyjatkiem przecieru z kasztanéw

E 160b(ii)

Annato, biksyna 20 (94)

Annato, norbiksyna 20 (94) Z wyjatkiem przecieru z kasztanow”

(ii) po przypisie (66) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) sa dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

10) w kategorii 04.2.5.3 (Inne podobne owocowe lub warzywne produkty do smarowania) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej E 142 (Zielen S) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w brzmieniu:

Z wyjatkiem créme de pruneaux

»E 160b(i) Annato, biksyna 20 (94)

Z wyjatkiem créme de pruneaux”

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20 (94)

(ii) po przypisie (60) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

11) w kategorii 04.2.6 (Przetworzone produkty z ziemniakéw) wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej E 160a (Karoteny) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w brzmieniu:

Tylko suszone ziemniaki w postaci granulatu i platkéw

LE 160b(i) Annato, biksyna 10 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 10 (94) Tylko suszone ziemniaki w postaci granulatu i ptatkéw”

(ii) po przypisie (46) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) sa dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

12) w kategorii 05.2 (Pozostale wyroby cukiernicze, w tym pastylki i drazetki od$wiezajace oddech) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(i) po pozycjach dotyczacych E 124 (Pgs 4R, czerwien koszenilowa A) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w
brzmieniu:

+E 160b(i) Annato, biksyna 30 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 25 (94)
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(ii) po przypisie (72) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lgcznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

13) w kategorii 05.4 (Dekoracje, powloki i nadzienia, z wyjatkiem nadziefi owocowych objetych kategorig 4.2.4) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

Tylko dekoracje i powtoki

LE 160b(i) Annato, biksyna 80 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20 (94) Tylko dekoracje i powloki”

(ii) po przypisie (73) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

14) w kategorii 06.3 (Sniadaniowe przetwory zbozowe) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

Tylko $niadaniowe przetwory zbozowe ekstrudowane, specz-
nione lub z owocowymi dodatkami smakowymi lub §rodkami
aromatyzujacymi”

»E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20

15) w kategorii 06.5 (Makarony typu noodle) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej grupy II (Barwniki na poziomie quantum satis) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w
brzmieniu:

,E 160b(i) Annato, biksyna 20 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20 (94)”

(ii) po przypisie (81) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

.(94):  Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) sa dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

16) w kategorii 06.6 (Ciasto o luZnej konsystencji) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

Tylko ciasto o luznej konsystencji do panierowania

»E 160b(i) Annato, biksyna 50 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 50 (94) Tylko ciasto o luznej konsystencji do panierowania”
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(ii) po przypisie (81) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

0¢0T9°CL

17) w kategorii 07.2 (Pieczywo cukiernicze i wyroby ciastkarskie) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

»E 160b(ii) Annato, norbiksyna 10”

[1d ]

18) w kategorii 08.2 (Surowe wyroby migsne w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 853/2004) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej E 150a—d (Karmele) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w brzmieniu:

,E 160b(i) Annato, biksyna 20 (94) Tylko breakfast sausages o zawartosci zboza nie mniejszej niz
6 % i burger meat o zawarto$ci warzyw lub zboza nie mniejszej
niz 4 %, zmieszanych z migsem; w przypadku tych produktéw
migso mielone jest w taki sposéb, ze nastepuje catkowite roz-
drobnienie tkanki mig$niowe;j i thuszczowej, w wyniku czego
widkna migéniowe tworzg emulsje z thuszczem, co nadaje tym
produktom typowy dla nich wyglad

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20 (94) Tylko breakfast sausages o zawarto$ci zboza nie mniejszej niz
6 % i burger meat o zawarto$ci warzyw lub zboza nie mniejszej
niz 4 %, zmieszanych z miesem; w przypadku tych produktéw
migso mielone jest w taki sposéb, ze nastepuje catkowite roz-
drobnienie tkanki mig$niowej i thuszczowej, w wyniku czego
wlékna migsniowe tworzg emulsje z thuszczem, co nadaje tym
produktom typowy dla nich wyglad”

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

(ii) po przypisie (66) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

19) w kategorii 08.3.1 (Produkty migsne niepoddane obrébce cieplnej) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej E 160a (Karoteny) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w brzmieniu:

,E 160b(i) Annato, biksyna 20 (94) Tylko kielbasa chorizo, salchichon, pasturmas i sobrasada

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20 (94) Tylko kielbasa chorizo, salchichon, pasturmas i sobrasada”

(ii) po przypisie (66) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;
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20) w kategorii 08.3.2 (Produkty migsne poddane obrébce cieplnej) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej E 160a (Karoteny) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbiksyna) w brzmieniu:

,E 160b(i) Annato, biksyna 20 (94) Tylko kielbasy, pasztety i luncheon meat

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 20 (94) Tylko kielbasy, pasztety i luncheon meat”

(ii) po przypisie (66) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

21) w kategorii 08.3.3 (Ostonki i powloki oraz dekoracje migsa) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

LE 160b(i) Annato, biksyna 50 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 50 (94)”

(ii) po przypisie (89) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) sa dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

22) w kategorii 09.2 (Przetworzone ryby i produkty ryboléwstwa, w tym mieczaki i skorupiaki) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) pozycje dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) zawierajaca ograniczenie ,Tylko wedzone ryby” zastgpuje si¢ nowymi pozycjami dotyczacymi odpowiednio
annato, biksyny i annato, norbiksyny, z ograniczeniem ,Tylko wedzone ryby” i ograniczeniem ,Tylko surimi i produkty podobne oraz zamienniki tososia” w brzmieniu:

,E 160b(i) Annato, biksyna 10 (94) Tylko wedzone ryby

E 160b(i) Annato, biksyna 30 (94) Tylko surimi i produkty podobne oraz zamienniki fososia
E 160b(ii) Annato, norbiksyna 10 (94) Tylko wedzone ryby

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 30 (94) Tylko surimi i produkty podobne oraz zamienniki fososia”

(ii) po przypisie (85) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

.(94):  Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) sa dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;
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23) w kategorii 12.5 (Zupy i buliony) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej grupy Il (Barwniki o facznym maksymalnym poziomie) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato, norbik-
syna) w brzmieniu:

+E 160b(i) Annato, biksyna 15 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 10 (94)”

(ii) po przypisie (60) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

24) w kategorii 12.6 (Sosy) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

(i) po pozycji dotyczacej E 110 (Z6kcien pomaraficzowa FCF[z6lcien pomaraficzowa S) dodaje si¢ nowe pozycje dotyczace E 160b(i) (Annato, biksyna) i E 160b(ii) (Annato,
norbiksyna) w brzmieniu:

,E 160b(i) Annato, biksyna 30 (94) W tym ogérki konserwowe, dodatki zaostrzajace smak, chut-
ney i picalilli; z wytaczeniem soséw na bazie pomidoréw

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 30 (94) W tym ogorki konserwowe, dodatki zaostrzajace smak, chut-
ney i picalilli; z wylaczeniem soséw na bazie pomidoréw”

(ii) po przypisie (65) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

25) w kategorii 14.1.4 (Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi) po pozycji dotyczacej E 124 (Pas 4R, czerwien koszenilowa A) dodaje si¢ nowa pozycje
dotyczaca E 160b(i) (Annato, biksyna) w brzmieniu:

+E 160b(i) Annato, biksyna 207

26) w kategorii 14.2.6 (Napoje spirytusowe w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 110/2008) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

,E 160b(i) Annato, biksyna 10 Tylko likiery”

27) w kategorii 14.2.8 (Inne napoje alkoholowe, w tym mieszanki napojéw alkoholowych z bezalkoholowymi i napoje alkoholowe o zawartosci alkoholu ponizej 15 %), pozycja
dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

Tylko napoje alkoholowe o zawartosci alkoholu ponizej 15 %”

»E 160Db(ii) Annato, norbiksyna 10
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28) w kategorii 15.1 (Przekaski na bazie ziemniakéw, zb6z, maki lub skrobi) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) dwie pozycje dotyczace E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymujg brzmienie:

,E 160b(i)
E 160b(ii)

Annato, biksyna 20 (94)

Annato, norbiksyna 20 (94)

(ii) po przypisie (71) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

29) w kategorii 15.2 (Przetworzone orzechy) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

,E 160b(i) Annato, biksyna 10 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 10 (94)”

(ii) po przypisie (60) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

»(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

30) w kategorii 16 (Desery z wylaczeniem produktéw objetych kategoria 1, 3 i 4) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) pozycja dotyczaca E 160b (Annato, biksyna, norbiksyna) otrzymuje brzmienie:

+E 160b(i) Annato, biksyna 15 (94)

E 160b(ii) Annato, norbiksyna 7,5 (94)”

(ii) po przypisie (74) dodaje si¢ przypis (94) w brzmieniu:

,(94): Jesli dodatki E 160b(i) (annato, biksyna) i E 160b(ii) (annato, norbiksyna) s3 dodawane lacznie, zastosowanie do sumy ma wyzszy maksymalny poziom indywi-
dualny, ale nie mozna przekracza¢ maksymalnych pozioméw indywidualnych.”;

2) w czesci 2 zalacznika 111 do rozporzadzenia (WE) nr 13332008 pozycja dotyczaca E 900 (Dimetylopolisiloksan) otrzymuje brzmienie:

Preparaty barwnikowe zawierajace E 160a ka-
roteny, E 160b(i) annato, biksyna, E 160bii)
annato, norbiksyna, E 160c ekstrakt z papryki,
kapsantyna, kapsorubina, E 160d likopen i E
160e beta-apo-8'- karotena”

200 mg/kg w preparacie,
0,2 mg(l w gotowej zywnosci

,E 900 Dimetylopolisiloksan
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ZALACZNIK II

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 odpowiednie pozycje dotyczace E 160b annato, biksyny, norbiksyny: (i) biksyna i norbiksyna ekstrahowane przy uzyciu rozpuszczalni-
kow, (ii) annato ekstrahowane przy uzyciu zasad oraz (iii) annato ekstrahowane przy uzyciu oleju otrzymujg brzmienie:

,E 160 b (i) ANNATO, BIKSYNA

(I) BIKSYNA EKSTRAHOWANA PRZY UZYCIU ROZPUSZCZALNIKOW

Nazwy synonimowe Annato B, Orlean, Terre orellana, L. Orange, CI Natural Orange 4

Definicja Biksyne ekstrahowana przy uzyciu rozpuszczalnikéw uzyskuje si¢ przez ekstrakcje zew-
netrznej warstwy nasion drzewa annato (Bixa orellana L.) przy uzyciu co najmniej jednego
z nastepujacych rozpuszczalnikéw o jakosci spozywczej: aceton, metanol, heksan, etanol,
alkohol izopropylowy, octan etylu, alkohol alkaliczny lub dwutlenek wegla w stanie nad-
krytycznym. Uzyskany preparat moze zostal zakwaszony, po czym nastepuje usuniecie
rozpuszczalnika, suszenie i zmielenie.

Biksyna ekstrahowana przy uzyciu rozpuszczalnikéw zawiera kilka sktadnikéw barwnych;
gléwnym skladnikiem barwigcym jest cis-biksyna, drugorzednym sktadnikiem barwigcym
jest trans-biksyna; w wyniku przetwarzania mogg rowniez wystegpowac produkty rozkladu
termicznego biksyny.

Numer wg Colour Index 75120

Numer wg EINECS 230-248-7

Nazwa chemiczna Cis-biksyna: (9-cis)-wodoro-6,6 "-diapo-¥,¥-karotenodionian metylu
Wzér chemiczny Cis-biksyna: C;5H;300,

Masa czgsteczkowa 394,5

Oznaczenie zawarto$ci Nie mniej niz 85 % substancji barwiacej (wyrazonej jako biksyna)

E'*, .m 3 090 przy okolo 487 nm w tetrahydrofuranie i acetonie

Opis Proszek o barwie od ciemnoczerwonobrazowej do czerwonopurpurowej
Identyfikacja

Rozpuszczalno$é Nierozpuszczalny w wodzie, stabo rozpuszczalny w etanolu

Spektrometria Prébka w acetonie wykazuje maksima absorbancji przy okolo 425, 457 i 487 nm
Czystos¢

Norbiksyna nie wigcej niz 5 % substancji barwigcych ogélem
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Pozostalosci rozpuszczalnikow

Aceton: nie wigcej niz 30 mg/kg
Metanol: nie wigcej niz 50 mg/kg

Heksan: nie wiecej niz 25 mg/kg

Etanol:
nie wigcej niz 50 mg/kg, pojedynczo lub

Alkohol izopropylowy: lacznie

Octan etylu:

Arsen Nie wiecej niz 2 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 1 mg/kg
Rtgd Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,5 mg/kg

(I) BIKSYNA PRZETWARZANA PRZY UZYCIU WODY

Nazwy synonimowe

Annato E, Orlean, Terre orellana, L. Orange, CI Natural Orange 4

Definicja

Biksyne przetwarzana przy uzyciu wody uzyskuje si¢ przez ekstrakcje zewnetrznej war-
stwy nasion drzewa annato (Bixa orellana L.) w drodze $cierania nasion w zimnej, lekko
alkalicznej wodzie. Uzyskany preparat jest zakwaszany w celu wytracenia biksyny, ktéra
jest nastepnie filtrowana, suszona i mielona.

Biksyna przetwarzana przy uzyciu wody zawiera kilka skladnikéw barwnych; gléwnym
skfadnikiem barwigcym jest cis-biksyna, drugorzednym skladnikiem barwigcym jest trans-
biksyna; w wyniku przetwarzania moga réwniez wystepowa¢ produkty rozkladu termicz-
nego biksyny.

Numer wg Colour Index

75120

Numer wg EINECS

230-248-7

Nazwa chemiczna

Cis-biksyna: (9-cis)-wodoro-6,6 -diapo-¥,¥-karotenodionian metylu

Wzdér chemiczny

Cis-biksyna: C5H;300,

Masa czgsteczkowa

394,5

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 25 % substancji barwiacej (wyrazonej jako biksyna)

E'% . 3 090 przy okolo 487 nm w tetrahydrofuranie i acetonie

Opis Proszek o barwie od ciemnoczerwonobrazowej do czerwonopurpurowej
Identyfikacja
Rozpuszczalnosé Nierozpuszczalny w wodzie, stabo rozpuszczalny w etanolu
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Spektrometria Prébka w acetonie wykazuje maksima absorbancji przy okoto 425, 457 1 487 nm
Czystos¢

Norbiksyna Nie wigcej niz 7 % substancji barwigcych ogélem

Arsen Nie wigcej niz 2 mg/kg

Otéw Nie wigcej niz 1 mg/kg

Rteé Nie wigcej niz 1 mg/kg

Kadm Nie wiecej niz 0,5 mg/kg

E 160 b (ii) ANNATO, NORBIKSYNA

(I) NORBIKSYNA EKSTRAHOWANA PRZY UZYCIU ROZPUSZCZALNIKOW

Nazwy synonimowe Annato C, Orlean, Terre orellana, L. Orange, CI Natural Orange 4

Definicja Norbiksyne ekstrahowang przy uzyciu rozpuszczalnikoéw uzyskuje si¢ z zewnetrznej war-
stwy nasion drzewa annato (Bixa orellana L.) przez przemywanie co najmniej jednym z
nastgpujacych rozpuszczalnikoéw o jakosci spozywczej: aceton, metanol, heksan, etanol,
alkohol izopropylowy, octan etylu, alkohol alkaliczny lub dwutlenek wegla w stanie nad-
krytycznym, a nastgpnie poprzez usunigcie rozpuszczalnika, krystalizacje i suszenie. Do
uzyskanego proszku dodaje si¢ wodny roztwér alkaliczny; nastepnie jest on ogrzewany w
celu hydrolizy do substancji barwiacej i zostaje schlodzony. Roztwér wodny jest filtrowany
i zakwaszany w celu wytracenia norbiksyny. Osad zostaje przefiltrowany, umyty, wysu-
szony i zmielony w celu uzyskania granulowanego proszku.

Norbiksyna ekstrahowana przy uzyciu rozpuszczalnikow zawiera kilka skladnikéw barw-
nych; gléwnym skladnikiem barwigcym jest cis-norbiksyna, drugorzednym skfadnikiem
barwigcym jest trans-norbiksyna; w wyniku przetwarzania moga réwniez wystgpowac pro-
dukty rozkladu termicznego norbiksyny.

Numer wg Colour Index 75120
Numer wg EINECS 208-810-8
Nazwa chemiczna Cis-norbiksyna: kwas 6,6-diapo-¥,¥-karotenodiowy

Sdl dipotasowa cis-norbiksyny: 6,6-diapo-¥,¥-karotenodionian dipotasu

Sdl disodowa cis-norbiksyny: 6,6"-diapo-¥,¥-karotenodionian disodu

Wz6r chemiczny Cis-norbiksyna: C,,H,30,

S6l dipotasowa cis-norbiksyny: C,4H,6K,0,4

S6l disodowa cis-norbiksyny: C,,H,sNa,0,
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Masa czgsteczkowa

380,5 (kwas), 456,7 (sl dipotasowa), 424,5 (s6l disodowa)

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 85 % substancji barwiacej (wyrazonej jako norbiksyna)

E'% . 2 870 przy okolo 482 nm w 0,5 % roztworze wodorotlenku potasu

Opis Proszek o barwie od ciemnoczerwonobrazowej do czerwonopurpurowej
Identyfikacja
Rozpuszczalnosé Rozpuszczalny w wodzie alkalicznej, stabo rozpuszczalny w etanolu
Spektrometria Prébka w 0,5 % roztworze wodorotlenku potasu wykazuje maksima absorbancji przy
okolo 4531482 nm
Czystos¢

Pozostalosci rozpuszczalnikow

Aceton: nie wigcej niz 30 mg/kg
Metanol: nie wigcej niz 50 mgfkg

Heksan: nie wigcej niz 25 mgfkg

Etanol:
nie wigcej niz 50 mg/kg, pojedynczo lub

Alkohol izopropylowy: lacznie

Octan etylu:

Arsen Nie wigcej niz 2 mg/kg
Olow Nie wiecej niz 1 mg/kg
Rtgd Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wiecej niz 0,5 mg/kg

(II) ALKALIZOWANA NORBIKSYNA, WY

TRACANA KWASEM

Nazwy synonimowe

Annato F, Orlean, Terre orellana, L. Orange, CI Natural Orange 4

Definicja

lony w celu uzyskania granulowanego proszku.

biksyny.

Alkalizowang norbiksyne (wytragcang kwasem) uzyskuje si¢ przez ekstrakcje zewnetrznej
warstwy nasion drzewa annato (Bixa orellana L.) przy uzyciu wodnego roztworu alkalicz-
nego. Biksyna jest hydrolizowana do norbiksyny w goracym roztworze alkalicznym i jest
zakwaszana w celu wytracenia norbiksyny. Osad zostaje przefiltrowany, wysuszony i zmie-

Alkalizowana norbiksyna zawiera kilka sktadnikéw barwnych; gtéwnym skladnikiem bar-
wigcym jest cis-norbiksyna, drugorzednym skladnikiem barwigcym jest trans-norbiksyna;
w wyniku przetwarzania moga réwniez wystepowa¢ produkty rozktadu termicznego nor-
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Numer wg Colour Index 75120
Numer wg EINECS 208-810-8
Nazwa chemiczna Cis-norbiksyna: kwas 6,6-diapo-¥,¥-karotenodiowy

Sdl dipotasowa cis-norbiksyny: 6,6-diapo-¥,¥-karotenodionian dipotasu

S6l disodowa cis-norbiksyny: 6,6’-diapo-¥,¥-karotenodionian disodu

Wzér chemiczny Cis-norbiksyna: C,4H,504
Sdl dipotasowa cis-norbiksyny: C,4H,K,0,4

Sél disodowa cis-norbiksyny: C,,H,sNa,0,

Masa czgsteczkowa 380,5 (kwas), 456,7 (sl dipotasowa), 424,5 (s6l disodowa)

Oznaczenie zawartosci Nie mniej niz 35 % substancji barwiacej (wyrazonej jako norbiksyna)

E'% . 2 870 przy okoto 482 nm w 0,5 % roztworze wodorotlenku potasu

Opis Proszek o barwie od ciemnoczerwonobrazowej do czerwonopurpurowej
Identyfikacja

Rozpuszczalnosé Rozpuszczalny w wodzie alkalicznej, stabo rozpuszczalny w etanolu

Spektrometria Prébka w 0,5 % roztworze wodorotlenku potasu wykazuje maksima absorbancji przy

okoto 4531482 nm

Czystos¢
Arsen Nie wigcej niz 2 mg/kg
Otéw Nie wigcej niz 1 mg/kg
Regd Nie wigcej niz 1 mg/kg
Kadm Nie wiecej niz 0,5 mg/kg

(1) ALKALIZOWANA NORBIKSYNA, NIEWYTRACANA KWASEM

Nazwy synonimowe Annato G, Orlean, Terre orellana, L. Orange, CI Natural Orange 4

Definicja Alkalizowang norbiksyne (niewytrgcana kwasem) uzyskuje si¢ przez ekstrakcje zewnetrz-
nej warstwy nasion drzewa annato (Bixa orellana L.) przy uzyciu wodnego roztworu alka-
licznego. Biksyna jest hydrolizowana do norbiksyny w goragcym roztworze alkalicznym.
Osad zostaje przefiltrowany, wysuszony i zmielony w celu uzyskania granulowanego
proszku. Ekstrakty zawieraja jako gléwng substancje barwiaca przewaznie sél potasowa
lub sél sodowa norbiksyny.
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Alkalizowana norbiksyna (niewytracana kwasem) zawiera kilka sktadnikéw barwnych;
gléwnym skladnikiem barwiacym jest cis-norbiksyna, drugorze¢dnym skladnikiem barwig-
cym jest trans-norbiksyna; w wyniku przetwarzania mogg réwniez wystegpowaé produkty
rozkladu termicznego norbiksyny.

Numer wg Colour Index

75120

Numer wg EINECS

208-810-8

Nazwa chemiczna

Cis-norbiksyna: kwas 6,6-diapo-¥,¥-karotenodiowy
Sl dipotasowa cis-norbiksyny: 6,6™-diapo-¥,¥-karotenodionian dipotasu

Sl disodowa cis-norbiksyny: 6,6'-diapo-¥,¥-karotenodionian disodu

Wz6r chemiczny

Cis-norbiksyna: C,4Hy30,
S6l dipotasowa cis-norbiksyny: C,4H,6K,0,4

S6l disodowa cis-norbiksyny: C,,H,sNa,0,

Masa czgsteczkowa

380,5 (kwas), 456,7 (sOl dipotasowa), 424,5 (s0l disodowa)

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 15 % substancji barwiacej (wyrazonej jako norbiksyna)

E'% . 2 870 przy okolo 482 nm w 0,5 % roztworze wodorotlenku potasu

Opis Proszek o barwie od ciemnoczerwonobrazowej do czerwonopurpurowej
Identyfikacja

Rozpuszczalno$é Rozpuszczalny w wodzie alkalicznej, stabo rozpuszczalny w etanolu

Spektrometria Prébka w 0,5 % roztworze wodorotlenku potasu wykazuje maksima absorbancji przy

okolo 4531482 nm

Czystos¢

Arsen Nie wigcej niz 2 mg/kg

Otéw Nie wiecej niz 1 mg/kg

Rteé Nie wiecej niz 1 mg/kg

Kadm Nie wiecej niz 0,5 mg/kg”
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