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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2011/3/Elj

zo 17. janudra 2011,

ktorou sa meni a doplfia smernica 2008/128[ES, ktorou sa stanovujii osobitné kritérid Cistoty
tykajdce sa farbiv uréenych na pouZivanie v potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravindch ('), a najmi na jeho ¢lanok 30 ods. 5,

po porade s Eurdpskym dradom pre bezpecnost potravin
(EFSA),

kedZe:

(1) V smernici Komisie 2008/128/ES () sa stanovuji
osobitné kritérid Cistoty tykajice sa farbiv urcenych na
pouzivanie v potravinich, priom dané farbivd st
uvedené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
94/36/ES z 30. jina 1994 o farbivich pre pouzitie
v potravindch (3).

(2)  Podla ¢lanku 30 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1333/2008 sa
prijmii $pecifikdcie pridavnych latok v potravinich, na
ktoré sa vztahujii odseky 1 az 3 uvedeného ¢lanku (ktoré
zahfnaju aj pridavné latky povolené v smernici 94/36/ES)
v sdlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa
ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych
laitok v  potravindch, potravindrskych  enzymov
a potravindrskych arém (¥, a to po uvedeni danych
pridavnych litok v potravindch v prilohdch v sdlade
s uvedenymi odsekmi.

(3)  Smernica 2008/128ES by sa mala zmenit a doplnit,
kedze zoznamy tychto ldtok eSte neboli zostavené,
s ciefom zabezpelit acinnost Gprav v prilohdch
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k smernici 94/36/ES podla ¢ldnku 31 nariadenia (ES)
¢. 1333/2008 a sulad takto schvalenych pridavnych
latok s bezpe¢nymi podmienkami ich pouzitia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad)
vo svojom stanovisku z 30. janudra 2008 (°) posudil
informécie tykajice sa bezpecnosti pouzivania lykopénu
ako potravinového farbiva zo vSetkych zdrojov. Posudzo-
vanymi zdrojmi boli tieto zdroje: a) lykopén E160d
ziskany extrakciou rozpuastadlom z prirodnych druhov
Cervenych  rajciakov  (Lycopersicon  esculentum L))
s naslednym odstrdnenim rozpustadla; b) synteticky
lykopén a ¢) lykopén z Blakeslea trispora.

(5)  V sacasnych pravnych predpisoch sa stanovuji 3pecifi-
kécie iba pre lykopén z Cervenych rajéiakov. Je potrebnd
ich prislusnd dprava, aby zahfnali dalsie dva zdroje.
Potrebnd je aj aktualizdcia Specifikdcii lykopénu ziska-
ného z Cervenych rajciakov. Nie je potrebné, aby bol
v zozname rozpustadiel pouzivanych pri extrakcii
uvedeny dichlérometdn, kedZe na zdklade informdcii od
zacastnenych strdn sa uzZ viac nepouziva v pripade lyko-
pénu z Cervenych rajciakov. Z bezpe¢nostnych dévodov
je potrebné znizif maximalnu droven pre olovo a odkaz
na tazké kovy je prili§ vieobecny a prestal byt relevantny.
Okrem toho je potrebné aktualizovat odkaz na prirodné
druhy podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1829/2003 (5).

(6) O dichléorometdne (metylénchloride) sa uvddza, Ze sa
pouziva na vyrobu pripravkov na béze lykopénu pripra-
venych na predaj, ktoré sa uvddzaji aj v stanovisku dradu

(°) Vedecké stanovisko Vedeckej komisie pre pridavné latky do potravin,

latky ur¢ené na aromatizdciu, pomocné latky a materidly prichddza-
jice do styku s potravinami na Ziadost Eurdpskej komisie
o poskytnutie vedeckého stanoviska o bezpecnosti pouzivania: 1.
lykopénu, ktory sa ziskava fermentdciou s pouzitim huby Blakeslea
trispora, ako potravinového farbiva v potravinovych kategéridch a s
drovilami pouzitia, ktoré navrhol ziadatel; 2. syntetického lykopénu
ako potravinového farbiva v potravinovych kategéridch uvedenych
v prilohe III a v Casti 2 prilohy V k smernici 94/36/ES o farbivich
pre pouzitie v potravindch a 3. so zohladnenim roznych Ziadosti
tykajticich sa lykopénu, ktoré sa v sticasnosti posudzuji, vritane
opdtovného postidenia lykopénu z rajciakov, ktoré je sicastou syste-
matického opdtovného postdenia vsetkych potravinovych farbiv.
Vestnik EFSA (The EFSA Journal) (2008) 674, 1-66.
() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
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zo 4. decembra 2008 o bezpecnosti ,lykopénovych
produktov rozpustnych v studenej vode, ktoré pochd-
dzaji z Blakeslea trispora“ (*). Podobné produkty sa tieZ
vyrdbaji zo syntetického lykopénu, ako sa uvddza
v stanovisku Gradu z 10. aprila 2008 k bezpecnosti
syntetického lykopénu (2). KedZe tdrad vyhodnotil tento
$pecificky sposob pouzivania, je potrebné povolit ho
prostrednictvom rovnakych hladin rezidui, ktoré sa posu-
dzovali pocas hodnotenia.

(7)  Je potrebné zohladnit $pecifikdcie a analytické techniky
pre pridavné latky, ako je uvedené v potravinovom
kédexe Codex Alimentarius vypracovanom Spoloénym
vyborom expertov pre pridavné litky do potravin (Joint
Expert Committee on Food Additives, JECFA). Predo-
vSetkym je potrebné podla potreby prisposobit osobitné
kritérid cistoty tak, aby zohladnovali povolené hladiny
obsahu jednotlivych prislusnych tazkych kovov.

(8)  Smernica 2008/128ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(9)  Opatrenia stanovené v tejto smernici st v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 2008/128/ES sa meni a doplia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

(") Vedecké stanovisko Vedeckej komisie pre dietetické vyrobky, vyzivu
a alergie na Ziadost Eurépskej komisie o vykonanie dodatocného
postdenia lykopénovych produktov rozpustnych v studenej vode,
ktoré pochddzaja z Blakeslea trispora, ako zlozky potravin
v savislosti s nariadenim (ES) ¢. 258/97. Vestnik EFSA (The EFSA
Journal) (2008) 893, 1-15.

Vedecké stanovisko Vedeckej komisie pre dietetické vyrobky, vyzivu
a alergie na Zziadost Eurdpskej komisie, ktoré sa tyka bezpecnosti
syntetického lykopénu. Vestnik EFSA (The EFSA Journal) (2008) 676,
1-25.

S
-

Cldnok 2
Transpozicia
1. Clenské 3tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné prévne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 1. septembra 2011. Komisii bezod-
kladne ozndmia znenie tychto ustanoveni. Clenské Staty uvedd
priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tiradnom uverej-

neni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia
¢lenské staty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vndtro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti posobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Clanok 4

Této smernica je uréend clenskym Statom.

V Bruseli 17. janudra 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA

V prilohe I k smernici 2008/128/ES sa polozka E 160 d nahrddza takto:

L,LYKOPEN E 160 D
i) Synteticky lykopén
Synonyma

Definicia

Indexové cislo farbiva
EINECS

Chemicky nazov

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Chemicky rozbor

Opis
Identifikdcia
Spektrofotometria

Test na karotenoidy

Rozpustnost

Vlastnosti 1 % roztoku v chloroforme
Cistota

Strata suSenim

Apo-12-lykopénal

Trifenylfosfinoxid

Rezidud rozpustadiel

Olovo

Lykopén ziskany chemickou syntézou

Synteticky lykopén je zmesou geometrickych izomérov lykopénov
a produkuje sa Wittigovou kondenziciou syntetickych medzipro-
duktov, ktoré sa bezne pouzivaji pri vyrobe inych karotenoidov pouzi-
vanych v potravindch. Synteticky lykopén pozostiva prevazne
z lykopénu, ktory md vylucne trans vazby, a obsahuje 5-cis-lykopén
a mensie mnozstva dalsich izomérov. Komercné lykopénové pripravky
uréené na pouzivanie v potravinich st pripravované vo forme
suspenzii v jedlych olejoch alebo vo forme prasku dispergovaného vo
vode alebo rozpustného vo vode.

75125
207-949-1

psi, psi-karotén, trans-lykopén, (E)-lykopén, (E)-2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametyldotriakonta-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-tridekaén

C4OH56
536,85

Minimalne 96 % celkovych lykopénov (minimédlne 70 % lykopénu,
ktory mé vylucne trans vizby).

E ' ® pri 465 — 475 nm v hexdne (pre 100 % cisty lykopén, ktory
mé vylucne trans vizby) je 3 450.

Cerveny krystalicky prasok

Roztok v hexdne ukazuje absorpéné maximum pri priblizne 470 nm.

Farba roztoku vzorky v aceténe sa strati po ndslednych pridaniach 5 %
roztoku dusitanu sodného a 1N kyseliny sirovej.

Nerozpustny vo vode, volne rozpustny v chloroforme.

Je ¢iry a md vyraznd Cerveno-oranzovu farbu.

Najviac 0,5 % (40 °C, 4 hodiny pri 20 mm Hg).
najviac 0,15 %
najviac 0,01 %

Metanol najviac 200 mg/kg.
Hexén, propdn-2-ol: kazdy najviac 10 mg/kg.
Dichlérmetédn: najviac 10 mg/kg (iba v komer¢nych pripravkoch).

Najviac 1 mg/kg.
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ii)y Z Zervenych rajciakov
Synonymd

Definicia

Indexové C&islo farbiva
EINECS

Chemicky ndzov

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Chemicky rozbor

Opis

Identifikdcia
Spektrofotometria

Cistota

Rezidud rozpustadiel

Siranovy popol
Ortut
Kadmium
Arzén
Olovo
i) Z Blakeslea Trispora
Synonymd

Definicia

prirodnd 7ltd 27

Lykopén sa ziskava extrakciou rozpustadlom z Cervenych rajciakov
(Lycopersicon esculentum L) s ndslednym odstranenim rozpustadla.
Mézu sa pouzit iba tieto rozpustadld:

oxid uhli¢ity, octan etylnaty, acetén, propdn-2-ol, metanol, etanol,
hexdn. Hlavnou farebnou ldtkou rajciakov je lykopén, okrem toho
moézu byt pritomné mensie mnozstvd inych karotenoidovych
pigmentov. Vyrobky mozu okrem farebnych pigmentov obsahovat
olej, tuky, vosky a aromatické zlozky, ktoré sa prirodzene vyskytuja
v rajciakoch.

75125
207-949-1

psi, psi-karotén, trans-lykopén, (E)-lykopén, (E)-2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametyldotriakonta-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-tridekaén

CaoHse
536,85
Eiem! % pti 465 — 475 nm v hexdne (pre 100 % cisty lykopén, ktory

mad vylucne trans vizby) je 3 450.
Obsah najmenej 5 % celkovych farbiv.

tmavocervend viskozna kvapalina

Maximum v hexdne pri priblizne 472 nm.

propan-2-ol

hexin

acetén

etanol

metanol

octan etylnaty

Najviac 50 mg/kg jednotlivo alebo v kombindcii.

najviac 1 %

najviac 1 mg/kg
najviac 1 mg/kg
najviac 3 mg/kg

najviac 2 mg/kg

prirodnd zltd 27

Lykopén z Blakeslea trispora sa ziskava z hubovej biomasy a Cisti sa
prostrednictvom  krystalizdcie a filtrdcie. Pozostdva  prevazne
z lykopénu, ktory md vylucne trans vazby. Obsahuje tiez mensie mnoz-
stvd dalich karotenoidov. Izopropylalkohol a izobutylacetdt sa jedi-
nymi rozpustadlami pouzivanymi pri vyrobe. Komeréné lykopénové
pripravky urCené na pouzivanie v potravindch st pripravované vo
forme suspenzii v jedlych olejoch alebo vo forme prasku dispergova-
ného vo vode alebo rozpustného vo vode.
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Indexové cislo farbiva
EINECS

Chemicky nazov

Chemicky vzorec
Molekulovd hmotnost

Chemicky rozbor

Opis
Identifikdcia
Spektrofotometria

Test na karotenoidy

Rozpustnost

Vlastnosti 1% roztoku v chloroforme
Cistota

Strata suSenim

Iné karotenoidy

Rezidud rozpustadiel

Siranovy popol

Olovo

75125
207-949-1

psi, psi-karotén, trans-lykopén, (E)-lykopén, (E)-2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametyldotriakonta-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-tridekaén

CaoHss

536,85

Minimédlne 95 % celkovych lykopénov a minimdlne 90 % lykopénu
vietkych farbiv, ktory md vylucne trans vizby.

Eicm' ® pri 465 — 475 nm v hexdne (pre 100 % cisty lykopén, ktory

mé vyluéne trans vizby) je 3 450.

Cerveny krystalicky présok

Roztok v hexdne ukazuje absorpéné maximum pri priblizne 470 nm.

Farba roztoku vzorky v aceténe sa strati po ndslednych pridaniach 5 %
roztoku dusitanu sodného a 1N kyseliny sirovej.

Nerozpustny vo vode, volne rozpustny v chloroforme.

Je ¢iry a md vyraznd Cerveno-oranzovu farbu.

najviac 0,5 % (40°C, 4 hodiny pri 20 mm Hg).

najviac 5 %

propdn-2-ol: najviac 0,1 %

izobutylacetdt: najviac 1,0 %

dichlérmetan: najviac 10 mg/kg (iba v komerénych pripravkoch).

najviac 0,3 %

najviac 1 mg/kg®




