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DIREKTIVA KOMISIJE 2004/47[ES
z dne 16. aprila 2004
o spremembi Direktive 95/45/ES v zvezi z mesanimi karoteni (E 160 a (i)) in beta-karotenom (E 160 a (ii))

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 89/107/EGS z dne
21. decembra 1988 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic o adi-
tivih za Zivila, ki se smejo uporabljati v zivilih, namenjenih za pre-
hrano ljudi (!), in zlasti ¢lena 3(3)(a) Direktive,

po posvetovanju z Znanstvenim odborom za Zivila,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Direktiva Komisije 95/45/ES z dne 26. julija 1995 o dolo-
¢itvi posebnih meril Eistosti v zvezi z barvili za uporabo v
zivilih (3 doloca merila Cistosti za barvila iz Direktive
94/36/ES Evropskega parlamenta z dne 30. junija 1994 o
barvilih za Zivila (3).

(2)  Zaradi tehni¢nega napredka je treba spremeniti merila
Cistosti iz Direktive 95/45/ES za mesane karotene (E 160 a
(i)) in beta-karoten (E 160 a (ii)).

(3)  Upostevati je treba specifikacije in analizne postopke za
aditive, dolocene v Codex alimentarius Skupnega strokov-
nega odbora FAO/WHO za aditive za Zivila (JECFA).

(4)  Direktivo 95/45[ES je zato treba ustrezno spremeniti.

(5)  Ukrepi, predvideni v tej direktivi, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehransko verigo ljudi in zdravstveno
varstvo Zzivali —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Priloga k Direktivi 95/45/ES se spremeni v skladu s prilogo k tej
direktivi.

(') UL L 40, 11.2.1989, str. 27. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) §t. 1882/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

(3 UL L 226, 22.9.1995, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Direktivo 2001/50/ES (UL L 190, 12.7.2001, str. 14).

() UL L 237, 10.9.1994, str. 13. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) t. 1882/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

Clen 2

1. Drzave ¢lanice sprejmejo zakone in druge predpise, potrebne
za uskladitev s to direktivo, najpozneje do 1. aprila 2005. Bese-
dila teh predpisov in tabelo ujemanj med predpisi in to direktivo
takoj posredujejo Komisiji.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Nacin
sklicevanja dolocijo drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih predpi-
sov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podro¢ju, ki ga ureja ta
direktiva.

Clen 3

Zivila, ki so Ze na trgu ali so bila oznacena pred 1. aprilom 2005
in ki niso v skladu s to direktivo, je dovoljeno prodajati, dokler se
zaloge ne porabijo.

Clen 4

Ta direktiva zacne veljati 20. dan po objavi v Uradnem listu Evropske
unije.

Clen 5

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 16. aprila 2004

Za Komisijo
David BYRNE

Clan Komisije
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PRILOGA

V Prilogi se besedilo, ki se nanasa na mesane karotene (E 160 a (i)) in beta-karoten (E 160 a (i), nadomesti z
naslednjim:

,E 160 a (i MESANI KAROTENI

1.

Rastlinski karoteni

Sopomenke

Opredelitev

Razred

St. barvnega indeksa

EINECS

Kemic¢na formula

Molekulska masa

Vsebnost

Identifikacija

A. Spektrometrija

Cistost

(") Benzena ne vec kakor 0,05 % vol. %.

Ostanki topila

Svinec

CI Food Orange 5 (CI oranzno za Zivila 5)

Mesani karoteni se pridobivajo z ekstrakcijo s topilom iz naravnih vrst uzitnih
rastlin, korenja, rastlinskih olj, trave, detelje (lucerne) in koprive

Glavna barvna u¢inkovina sestoji iz karotenoidov, od katerih je najpomembnejsi
p karoten. Prisotni so lahko tudi a, y-karoten in drugi pigmenti. Poleg barvnih
pigmentov lahko ta snov vsebuje $e olja, mascobe in voske, ki so naravno pri-
sotni v surovinah.

Za ekstrakcijo se lahko uporabljajo le naslednja topila: aceton, metiletil keton,
metanol, etanol, propan-2-ol, heksan ("), diklormetan in ogljikov dioksid.

Karotenoid

75130

230-636-6
p-karoten: C,oHsg
p-karoten: 536,88

Vsebnost karotenov (izracunano kot f-karoten) je najmanj 5 %. Pri izdelkih, dob-
ljenih z ekstrakcijo iz rastlinskih olj: ne manj kot 0,2 % v jedilnih mas¢obah.

1%
Elcm

2 500 pri priblizno 440 nm do 457 nm v cikloheksanu.

Maksimum v cikloheksanu pri 440 nm - 457 nm ter 470 nm - 486 nm

Aceton
Metiletil keton
Metanol
» Najvec¢ 50 mg/kg, posamezno ali v kombinaciji.

Propan-2-ol

Heksan

Etanol
Najve¢ 10 mg/kg

Diklormetan

Najve¢ 5 mg/kg
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2. Karoteni v algah

Sopomenke

Opredelitev

Razred

St. barvnega indeksa
Kemi¢na formula
Molekulska masa

Vsebnost

Identifikacija
A. Spektrometrija
Cistost

Naravni tokoferoli v jedilnem
olju

Svinec

E 160 a (i) BETA-KAROTEN

1. Beta-karoten:

Sopomenke

Opredelitev

Razred

St. barvnega indeksa
EINECS

Kemicno ime
Kemicna formula
Molekulska masa

Vsebnost

Opis
Identifikacija
A. Spektrometrija
Cistost
Sulfatni pepel
Pomozna barvila

Svinec

CI Food Orange 5 (CI oranzno za Zivila 5)

Mesani karoteni se lahko pridobivajo tudi iz alg Dunaliella salina, ki jih gojijo v
velikih slanih jezerih v pokrajini Whyalla v juzni Avstraliji. f-karoten se ekstra-
hira s pomogjo eteri¢nih olj. Pripravek je 20 do 30 % suspenzija v jedilnem olju.
Razmerje trans-cis izomerov je v obmo¢ju 50/50 do 71/29.

Glavna barvna u¢inkovina sestoji iz karotenoidov, od katerih je najpomembnejsi
beta-karoten. Prisotni so lahko $e alfa-karoten, lutein, zeaksantin ter beta-
kriptoksantin. Poleg barvnih pigmentov lahko ta snov vsebuje e olja, mascobe
in voske, ki so naravno prisotni v surovini.

Karotenoid

75130

B-karoten: C,oHsg

B-karoten: 536,88

Vsebnost karotenov (izra¢unano kot beta-karoten) je najmanj 20 %

1%
Elcm

2 500 pri priblizno 440 nm do 457 nm v cikloheksanu.

Maksimum v cikloheksanu pri 440 nm - 457 nm ter 474 nm - 486 nm

Najvec 0,3 %

Najve¢ 5 mg/kg

CI Food Orange 5 (CI oranzno za Zivila 5)

Ti opisi se predvsem uporabljajo za vse trans izomere beta-karotena ter za
nekatere druge karotenoide. Razredceni in stabilizirani pripravki imajo lahko raz-
li¢na razmerja trans-cis izomerov.

Karotenoid

40800

230-636-6

Beta-karoten, beta,beta-karoten

CyoHss

536,88

Najmanj 96 % skupnih barvil (izrazeno kot beta-karoten).

E; % 2 500 pri priblizno 440 nm do 457 nm v cikloheksanu.

Rde¢ do rjavorde¢ prah ali kristalini¢ni prah.

Maksimum v cikloheksanu pri 453 do 456 nm

Najvec 0,2 %

Karotenoidi, razen beta-karotena: najve¢ 3,0 % skupnih barvil

Najvec¢ 2 mg/kg
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2.

Beta-karoten iz Blakeslea trispora

Sopomenke

Opredelitev

Razred

St. barvnega indeksa

EINECS

Kemicno ime
Kemicna formula
Molekulska masa

Vsebnost

Opis

Identifikacija

A. Spektrometrija

Cistost

Ostanki topila

Sulfatni pepel
Pomozna barvila

Svinec

Mikotoksini:
Alfatoksin B1
Trihotecen (T2)
Ohratoksin

Zearalenon

Mikrobiologija:
Plesni
Kvasovke
Salmonella

Escherichia coli

CI Food Orange 5 (CI oranzno za Zivila 5)

Beta-karoten se pridobiva s fermentacijo meSane kulture moskih in Zenskih tipov
((+) in () iz naravnih vrst gliv Blakeslea trispora. Beta-karoten se ekstrahira iz
biomase s pomogjo etilacetata ali izobutil acetata in izopropilnega alkohola, in
kristalizira. Kristalizirani produkt vsebuje predvsem trans beta-karoten. Zaradi
naravnega procesa priblizno 3 % produkta sestoji iz mesanih karotenoidov, kar
je znacilno za ta produkt.

Karotenoid

40800

230-636-6

Beta-karoten, beta,beta-karoten

CyoHse

536,88

Najmanj 96 % skupnih barvil (izrazeno kot beta-karoten).

E!% 2500 pri priblizno 440 nm do 457 nm v cikloheksanu.

1cm

Rdeci, rjavo-rdeci ali $krlatno-vijolicni kristali ali kristalini¢ni prah (barva je
odvisna od uporabljene raztopine za ekstrakcijo in od pogojev kristalizacije).

Maksimum v cikloheksanu pri 453 nm do 456 nm

Etil acetat
Najve¢ 0,8 %, posamezno ali v kombinaciji.
Etanol
[zobutil acetat: Najve¢ 1,0 %
Izopropilni alkohol: Najve¢ 0,1 %
Najvec 0,2 %
Karotenoidi, razen beta-karotena: najve¢ 3,0 % skupnih barvil

Najve¢ 2 mg/kg

ni dovoljen
ni dovoljen
ni dovoljen

ni dovoljen

Najvec 100/g
Najve¢ 100/g
ni prisotna v 25 g

ni prisotna v 5 g*



