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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2011/3/UE

z dnia 17 stycznia 2011 r.

zmieniajaca dyrektywe 2008/128/WE ustanawiajaca szczegblne kryteria czystosci dotyczace
barwnikéw stosowanych w $rodkach spozywczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkoéw do zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 30 ust. 5,

po zasiggnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci (EFSA),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2008/128/WE (?) ustanowiono szcze-
gblne kryteria czystosci dotyczace barwnikéw stosowa-
nych w $rodkach spozywczych; barwniki te s3 wymie-
nione w dyrektywie 94/36/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie barwnikéw
uzywanych w $rodkach spozywczych (3).

(20 Artykul 30 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
stanowi, ze specyfikacje dodatkéw do zywnosci objetych
przepisami ust. 1-3 tego artykulu (obejmujace réwniez
dodatki dopuszczone dyrektywa 94/36/WE) zostana
przyjete zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008
z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajacego jednolita
procedur¢ wydawania zezwolen na stosowanie dodatkoéw
do zywnosci, enzyméw spozywczych i Srodkéw aroma-
tyzujacych (%), jednocze$nie z umieszczeniem  tych
dodatkéw do zywnosci w zalgcznikach zgodnie
z przepisami tych ustepow.

(3)  Poniewaz nie ustanowiono jeszcze tych wykazéw, w celu
zapewnienia skutecznosci tej zmiany zalacznikéw do
dyrektywy 94/36/WE na mocy art. 31 rozporzadzenia
(WE) nr 1333/2008 oraz aby dodatki w ten sposéb
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dopuszczone spelnialy warunki bezpiecznego stosowania,
nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2008/128/WE.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (dalej
zwany ,Urzedem”) w swojej opinii z dnia 30 stycznia
2008 1. (°) ocenil informacje dotyczace bezpieczenstwa
stosowania likopenu pochodzacego ze wszystkich Zrodet
jako barwnika zywnosci. Pod uwage wzigto nastepujace
zrodla: a) likopen E160d otrzymywany przez ekstrakcje
rozpuszczalnikowa naturalnych szczepdéw czerwonych
pomidoréw (Lycopersicon esculentum L.) z pdzniejszym
usunigciem rozpuszczalnika; b) likopen syntetyczny; i ¢)
likopen z Blakeslea trispora.

W obowiazujacych przepisach okreslono wylacznie
specyfikacje dotyczace likopenu z czerwonych pomi-
doréw, dlatego nalezy je zmieni¢ w taki sposdb, aby
uwzglednialy dwa pozostate zrédla. Specyfikacje doty-
czace likopenu ekstrahowanego z czerwonych pomi-
doréw wymagaja takze aktualizacji. Umieszczanie dichlo-
rometanu w wykazie rozpuszczalnikow stosowanych do
ekstrakcji nie jest konieczne, poniewaz, zgodnie
z informacjami otrzymanymi od zainteresowanych stron,
nie jest on juz stosowany do pozyskiwania likopenu
z czerwonych pomidoréw. Ze wzgledéw bezpieczenistwa
nalezy réwniez obnizy¢ najwyzszy dopuszczalny poziom
ofowiu, a odniesienie do metali cigzkich jest zbyt ogdlne
i nie jest juz aktualne. Ponadto odniesienie do natural-
nych  odmian  nalezy  zaktualizowa¢  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady (9).

Zgodnie z dostegpnymi informacjami dichlorometan
(chlorek metylenu) stosuje si¢ do produkeji gotowych
do sprzedazy postaci likopenu, wymienionych réwniez

Opinia naukowa panelu ds. dodatkéw do zywnosci, $Srodkéw aroma-

tyzujacych, substancji pomocniczych w przetworstwie i materialow
pozostajacych w kontakcie z Zywnoscia, wydana na wniosek Komisji
Europejskiej dotyczacy wydania opinii naukowej na temat bezpie-
czenstwa stosowania 1) likopenu otrzymywanego w procesie
fermentacji z Blakeslea trispora jako barwnika zywnosci dla kategorii
zywnosci i pozioméw stosowania zaproponowanych przez wnio-
skodawce; oraz 2) likopenu syntetycznego jako barwnika zywnosci
dla kategorii zywnosci wymienionych w zalaczniku III i zalgczniku
V, cze$¢ 2 dyrektywy 94/36/WE w sprawie barwnikéw uzywanych
w $rodkach spozywczych); 3) biorgc pod uwage rézne rozpatrywane
obecnie wnioski dotyczace likopenu, w tym ponownag ocene liko-
penu z pomidordéw jako cze$¢ systematycznejponownej oceny
wszystkich barwnikéw zywnos$ci. The EFSA Journal (2008) 674,
1-66.
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w opinii Urzedu na temat bezpieczenstwa ,Produktow
z likopenu z Blakeslea trispora rozprowadzanych zimna
wodg” z dnia 4 grudnia 2008 r. (). Podobne produkty
sa rowniez produkowane z likopenu syntetycznego, co
zostalo odnotowane w opinii Urzedu na temat bezpie-
czefistwa likopenu syntetycznego z dnia 10 kwietnia
2008 1. (). W zwigzku z tym, ze Urzad dokonal oceny
tego szczegblnego zastosowania, nalezy zezwoli na to
zastosowanie, uwzgledniajac takie same poziomy pozos-
tatosci, jakie rozpatrywano w trakcie oceny.

(7)  Nalezy uwzgledni¢ specyfikacje i techniki analityczne
dotyczace dodatkéw wymienione w Kodeksie Zywno-
Sclowym  opracowanym przez ~Wspdlny  Komitet
Ekspertow ds. Dodatkéw do Zywnosci (JECFA).
W szczegblnoéci, w stosownych przypadkach, nalezy
dostosowaé szczegdlne kryteria czystosci, aby uwzgledni¢
dopuszczalne poziomy dla poszczegdlnych metali cigz-
kich.

(8) W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrek-
tywe 2008/128/WE.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinia Statego Komitetu ds. taficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski, ani Rada
nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku 1 do dyrektywy 2008/128/WE wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

(") Opinia naukowa panelu ds. produktéw dietetycznych, zywienia
i alergii wydana na wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy przepro-
wadzenia dodatkowej oceny ,produktéw z likopenu z Blakeslea Tris-
pora” rozprowadzanych zimng woda (CWD) jako skladnika zywnosci
w kontekscie rozporzadzenia (WE) nr 258/97. The EFSA Journal
(2008) 893, 1-15.

Opinia naukowa panelu ds. produktéw dietetycznych, zywienia
i alergii wydana na wniosek Komisji Europejskiej dotyczacy bezpie-
czefistwa likopenu syntetycznego. The EFSA Journal (2008) 676,
1-25.

S
-

Artykut 2
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 1 wrzesnia
2011 r. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw.
Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 stycznia 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do dyrektywy 2008/128/WE wpis dotyczacy E 160 d otrzymuje brzmienie:

,E 160 D LIKOPEN
(i) likopen syntetyczny
Nazwy synonimowe

Definicja

Numer wedlug Colour Index
Numer EINECS

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis
Identyfikacja
Spektrofotometria

Badanie na karotenoidy

Rozpuszczalnosé

Wlasciwosci 1-procentowego roztworu
w chloroformie

Czystos¢
Ubytek podczas suszenia
Apo-12'-likopenal
Tlenek trifenylofosfiny

Pozostatosci rozpuszczalnika

Oléw

Likopen otrzymywany na drodze syntezy chemicznej

Likopen syntetyczny, bedacy mieszaning geometrycznych izomeréw
likopendéw, otrzymuje si¢, poddajac kondensacji Wittiga syntetyczne
produkty posrednie wykorzystywane powszechnie do produkgji innych
karotenoidéw stosowanych w zywnosci. Likopen syntetyczny sklada si¢
glownie z all-trans-likopenu wraz z 5-cis-likopenem i niewielkich ilosci
innych izomeréw. Dostgpne w handlu preparaty przeznaczone do
stosowania w ZywnoSci mogg mie¢ postaé zawiesin w olejach jadalnych
albo proszku rozprowadzanego woda lub rozpuszczalnego w wodzie.

75125
207-949-1

Y, ¥-karoten, all-trans-likopen, all-E-likopen, 2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametylo-dotriakonta-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-tridekaen

CyoHs6
536,85

Nie mniej niz 96 % calkowitej zawartosci likopendw (nie mniej niz
70 % all-trans-likopenu).
Eiem!® przy 465-475nm w heksanie (dla 100 % czystego all-trans-
likopenu) wynosi 3 450.

Czerwony krystaliczny proszek

Roztwor w heksanie wykazuje maksimum absorpcji przy ok. 470 nm.

Kolor roztworu probki w acetonie znika po stopniowym dodaniu 5-
procentowego roztworu azotynu sodu i IN kwasu siarkowego.

Nierozpuszczalny w wodzie, fatwo rozpuszczalny w chloroformie

Przejrzysty, o intensywnie czerwono-pomaraficzowym zabarwieniu

Nie wigcej niz 0,5 % (40 °C, 4 godz. przy ci$nieniu 20 mm Hg)
Nie wiecej niz 0,15 %
Nie wigcej niz 0,01 %

Metanol: nie wigcej niz 200 mg/kg

Heksan, propan-2-ol: nie wigcej niz 10 mg/kg

Dichlorometan: nie wigcej niz 10 mgfkg (wylacznie w preparatach
dostgpnych w handlu)

Nie wigcej niz 1 mgfkg
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(ii) z czerwonych pomidoréw
Nazwy synonimowe

Definicja

Numer wedtug Colour Index
Numer EINECS

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis

Identyfikacja
Spektrofotometria

Czystosé

Pozostatosci rozpuszczalnika

Popidt siarczanowy
Rteé
Kadm
Arsen
Olow
(i) z Blakeslea trispora
Nazwy synonimowe

Definicja

Naturalna zokcien 27

Likopen otrzymuje si¢ przez ekstrakcje rozpuszczalnikowg czerwonych
pomidoréw (Lycopersicon esculentum L.) z pdZniejszym usunigciem
rozpuszczalnika. Mozna uzywaé jedynie nastgpujacych rozpuszczal-
nikéw:

dwutlenek wegla, octan etylu, aceton, propan-2-ol, metanol, etanol,
heksan. Glownym barwnikiem pomidoréw jest likopen, moga réwniez
wystepowal male iloSci pozostalych pigmentéw karotenoidowych.
Oprécz pigmentéw produkt moze zawieral oleje, tluszcze, woski
oraz skladniki smakowe naturalnie wyst¢pujace w pomidorach.

75125
207-949-1

¥,Y-karoten, all-trans-likopen, all-E-likopen, 2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametylo-dotriakonta-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-tridekaen

CyoHs6

536,85
E|n!® przy 465-475 nm w heksanie (dla 100 % czystego all-trans-
likopenu) wynosi 3 450.

Zawarto$¢ nie mniejsza niz 5% og6lnej zawartoci barwnikow.

Ciemnoczerwona lepka ciecz

Maksymalna w heksanie przy okolo 472 nm

Propan-2-ol

Heksan

Aceton

Etanol

Metanol

Octan etylu

Nie wigcej niz 50 mg/kg pozostatosci jednego lub kilku rozpuszczal-
nikéw lacznie

Nie wiecej niz 1 %

Nie wigcej niz 1 mg/kg
Nie wigcej niz 1 mg/kg
Nie wigcej niz 3 mglkg

Nie wiecej niz 2 mglkg

Naturalna zoékcien 27

Likopen z Blakeslea trispora jest ekstrahowany z biomasy grzybow
i oczyszczany poprzez krystalizacje i filtrowanie. Sklada si¢ glownie
z all-trans-likopenu. Zawiera réwniez niewielkie ilodci innych karote-
noidéw. Jedynymi rozpuszczalnikami stosowanymi do produkcji sa
izopropanol i octan izobutylu. Dostepne w handlu preparaty przezna-
czone do stosowania w Zywnosci moga mie posta zawiesin w olejach
jadalnych albo proszku rozprowadzanego woda lub rozpuszczalnego
w wodzie.
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Numer wedtug Colour Index
Numer EINECS

Nazwa chemiczna

Wzér chemiczny
Masa czgsteczkowa

Analiza

Opis
Identyfikacja
Spektrofotometria

Badanie na karotenoidy

Rozpuszczalnosé

Wihasciwosci 1-procentowego roztworu
w chloroformie

Czystos¢
Ubytek podczas suszenia
Inne karotenoidy

Pozostatosci rozpuszczalnika

Popidt siarczanowy

Otow

75125
207-949-1

Y, ¥-karoten, all-trans-likopen, all-E-likopen, 2,6,10,14,19,23,27,31-
oktametylo-dotriakonta-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30-tridekaen

CaoHse

536,85

Nie mniej niz 95 % catkowitej zawartosci likopendw i nie mniej niz
90 % all-trans-likopenu w stosunku do catkowitej zawartosci barw-
nikéw

Eicm' © przy 465-475nm w heksanie (dla 100 % czystego all-trans-
likopenu) wynosi 3 450

Czerwony krystaliczny proszek

Roztwor w heksanie wykazuje maksimum absorpcji przy ok. 470 nm.

Kolor roztworu probki w acetonie znika po stopniowym dodaniu 5-
procentowego roztworu azotynu sodu i IN kwasu siarkowego

Nierozpuszczalny w wodzie, fatwo rozpuszczalny w chloroformie

Przejrzysty, o intensywnie czerwono-pomaraiczowym zabarwieniu

Nie wigcej niz 0,5 % (40 °C, 4 godz. przy ci$nieniu 20 mm Hg)

Nie wiecej niz 5 %

Propan-2-ol: nie wigcej niz 0,1 %

Octan izobutylu: nie wigcej niz 1,0 %

Dichlorometan: nie wigcej niz 10 mgfkg (wylacznie w preparatach
dostgpnych w handlu)

Nie wiecej niz 0,3 %

Nie wigcej niz 1 mg/kg”




