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EXPOSE DES MOTIFS

1. La libre circulation des produits entre les Etats membres serait

rendue illusoire si les réglementations auxquelles sont assujetties certaines
catégories de produits restaient divergentes. En particulier, les médicaments,
en raison de 1'intérdt qu'ils prégentent pour la santé publique, sont soumis

& des réglementations complexes et,difﬁérentes gelon 1@5 Etats membres.

Clest pourquoi des travaux de rapprochement de ces réglementations
ont été entrepris. Ces travaux ont déja abouti & 1'élaboration de deux
propositions de directives relatives aux spécialités pharmaceutiques, qui
constituent la plus grande partie des médicamente et peuvent faire l'objet
d'échanges intra—communautairesnotables.

La propogition de premidre d1rect1ve, adoptee par le Conseil’ le 26
janvier 1965 (1), se rapporte aux regles relatives & la mise sur le marché
et & 1'étiquetage. La propoeition de deuxidme directive, transmise au
Conseil le 24 février 1964,:concerne les- contr8les imposés aux febricants:
pour garantir la qualité de leurs produits, ainsi que les dispogitions . -
relatives aux t&ches des administrations-chargées de la, protection-de;la::
santé publique. ~ = G e e S N s e w ey
2, Il est toutefoil: apparu su cours de ces.travaux que-la:libre . :
circulation des spéoialités pharmaceuwtigues pouvait encore &ire entravée,-.
méme aprés le rapprochement des léglslations évoqué cl-dessus, par les
dlsparifes4d'autres réglementaxlons. I en seralt a1n31 si, par exemple,_
une spéclallté pharmaceut1que fabrlquée dans un Etat membre contenalt un
colorant qui n'est pas autorisé dans un autre Etat. Les léglslatlons dest
Etats membres en la matidre sont, en effet, fort dlfférentes.

(1) J:0.6.E. W 9:2.1965, ‘p. 369/65 T L T el
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Certaines connaissent unvpygtémé}de‘lisfe de colorants autorisés,
dfautres un régime de liberté assorti de certaines conditions, d'autres
enfin n'ont pas de réglementation spébiale mais ufilisént dans la pratidue
celle qui concerne les colorants pouvant &tre employés pour 1es produits
alimentaires. - '

Ces disbafifés étant suéceptibles de provoquer des entraves aux
édhanges et ayant ainsi une incidence directe sur le fonbtionnement du
Marché commun, un rapprochement des législations des Etats membres a
616 jugé nécessaire,

3. Danslla mesure ol la nature particulidre des spécialités pharmaceu-
tiques n'y faisait pas obstacle, ces travaux se sont inspirés de la
"directive du Conseil relative au rapprochement des réglementations des:
Etats membreshbpncernant,les,matiéres colorantes pouvant 8tre employdes
dans les denrées destinées & l'alimentation humaine" du 23 octobre 1962, (1)

T1 était toutefois nécessaire de prendre en considéraetion les régles
particulidres A la mise surle marché'des'spécialités’pharméceutiques. '
Celle~si: est en effet subordennée, par la directive du Conseil n® 65/65
du 26-janvier 1965, & nne auterisation préalable qui est refusée lorsqu' "il
apparaft qué la spécialité est nocive dans les conditions normalee d'emploi,
ou que l'effet thérapeutique de la spéclallté fait défaut ou et insuffisam—
ment Justiflé par le demandeur, ou que la spéocialité n'a pas la composition
qualltative et quantltatlve déclarée"

Sl 1'effet thérapeutique ‘nfentre pas en ligne de compte en ce qui
concerne les colorants, par contre ces matidres tombent sous le coup de
doux autres crztéres et tout spéclalement de la vérlflcatlon expérlmentale
de 1'1nnocu1té. '

00./000

(1) J.0.C.E, du 11.11.1962, p. 2645/62, modifiée le 25 octobre 1955,,
J.0.C.E. du 26,10.1965, p. 2793/65.
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On ne peut donc inscrire sur la ligte des colorants admis pour les
spéclalités pharmacéutiques que ceux pour lesquels dés renselgnemente posgitifs

- sufflsants ‘ont été rassemblés.

, C'est sur ce point que la llste des colorante admis pour les
‘ spéclalités pharmaceuthues dlffére de celle des colorants admis pour
les denrées alimentaires, qui est ouverte aux matiéres pour. lesquelles

des informations négatives n'exlstent pes.

Aingi, il a été tenu compte, pour l'essentiel, d'une part de la
nécessité d'une protection efficace de la santé publique et, dtautre part,
des exigences de 1a production.

4. Le groupe de travail oréé en vue du rapprochement des législations
relatives aux produ1ts phdrmaceuthues, et composé d'experts dea Etats
membres, a eté, en l’espuce, assisté'par une Commission scientifique, -

: composée de membres éminents en matidre de cancérologie et toxlcologle,
ayant les plus’ hautes responsabllltéé dans les Consells supérleurs de

1 ‘hyglene ou organismes équlvalents des Etats membres. o ‘

| Les substances colorantes n'ont été retenues que lorsque des données
toxlcologlques récentes et sﬁres permettalent de- oonsidérer leur innoouité
| comme satlsfalsante. R ' ' ‘

2

N ~ Tous les examens ont porté sur la substance elle—méme aussl blen
que sur les effeta de son association avec une spéclalité pharmaceuthue.

11 a été gnf;n.tenu.cqmpte des travaux affectués en la/matlere par

d'autres organisations internationales.

5. Leé principes retenus pour 1'élaboration dfune telle liste'né
~_.doivent. cependant pas. conduire é perturber gravement le procesgsus productlf,
.. par l'interdiction. brutale de. nombreuses mgtidres colorantes utiligées

.:Jusqu'd ce jour, alors que.des ralsons .urgentes de.santé publique ne le
Y“Justlflent pas. . C'est pourquoi. toutes les substgnees QOlQrantes proposées

et dont 1linnocuité a été jugde satisfaisante. ont 6té retenues (éf. annexe I).
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De, plus certalnes matiéres colorantes (cf. annexe II), pour
lesquelles les données concernant la toxicité & long terme sont insuffisantes, »
~ont cependant été provisoirement autorisées. Elles sont couramment utilisées
et ntont pas fait l‘objet'd'informations défavorables enxce qui concerne la s
toxi¢it3*&'court terme. En particulier, toutes ces matleres colorantes
peuvent étre employées dans les denrées destinées a l'allmentatlon humaine ¢
elles flgurent dans l'annexe de la dlreotlve du 23 octobre 1962 précitée.

‘Ces matidres colorantes seront autorlsées pendant une perlode de
trois ans, & compter de la notiflcatlon de 1a présente dlrectlve, pérlode
impartie pour que les firmes productrlces ou les autorltés sclentlflques
des Etats membres qui dé51rent voir autorlser sans limitation de durée ces
- matidres colorantes, fournlssent des données complémentalres.

, Notamment des informations favorables sur la tOIIClte 4 long terme,
'aceompagnées des spéclflcatlons analytiques des compositlons chimiques
devront Gtre fournles. De plus,. ces. essais toxlcologlques devront §tre
,complétés par des espais pharmecodynamiques. L' xpérlmen%atlon & long
terme devra enfin comprendre, dans toute la mesure du possible, 1l'étude
des évantuels effets tératogenes.

Par ailleurs, 1'amplol de ces matléres colorantes doit présenter
un intérdt sorb technlque, oomme -pax exemple une plus gra.nde facilité
d'emploi, soit économigquse, comme par exemple un prix de rev1ent moing
élevé, . '

Les annexes de cette directive différent ainsi de celles de la
directive concernant les matidres colorantes‘pouvant 8tre employées dans
les denrées destinées & 1'alimentation humaine. Toutefois, ces différences
~:snht‘pi§svapparanxes‘que réelles. Pendant cette période de trois ans, les
 ‘m8mes matidres colorantes seront autorisées ~pour les denrées alimentaires
et pour les spécialités pharmacsutiques. Au terme de cette période, si
certaines des matiéres colorantes figurant en annexe IT de la présente
directive disparaissaient faute de données suffisantes, le problime du
maintien ou de la suppression de l'autorisetion serait aussi &tudié en

‘ce qui ooncerne les denrées deatinées & l'alimentation humaine.

A



6. .- L'établissement d'une liste de matidres colorantes ne peut suffire
a assurei labproteotion de la santé publique. Les produits chimiques
peuvent en effet &tre prébarés & divers degrés de qualité technique ou de
raffinage, ce qui réagit évidemment. sur 1'évaluation toxicologigue qui en
_est falte. Des critéres de pureté généraux et spécifiques ont donc &té
fixés dans 1'annexe III. | L

T. | La liste des matleres pouvant 8tre aJoutées aux spécialités
pharmaceutiques en vue de leur coloration doit &tre adaptée aux progres
,de la sclence. Les motifs justifiant le passage d'une matidre colorante
de 1'annexe II & l'annexe I, ci-dessus évoqués, valent également pour
1'autorisation de toute matidre colorante nouvelle.

8. ' Le champ d5ap§lication de'éetté directive couvre toutes les spécialités
| pharmaceutiques destlnées 2 la médecine humaine. Il est en outre prévu,
lorsque cette directlve sera.adoptée, d’étudxer les problémes. partlcullers
:que pourralt poser 1'extension de ces régles aux spécialités pharmaceuthues
3 usage vétér1na1re._ ‘

- .

Ces dispositions ne sont appl1cab1es qu'aux spéclalltés pharmaceutiques
. destinées & &tre mises sur le marché dans les Etats membres.

9.. - Il est apperu superflu d!insérer dens la présente diréctive une’
- disposition correspondant & celle de l'article-l, point 3, de 1a directive
du Conseil du 23 ootobre 1962 concernant l'alimentation humaine, qui prévoit
le retrait unilatéral de l'autorisation d'employer une matiére colorante
susceptible de présenter un danger pour la santé humaine. -la situation est
en effet différenté en matidre de spécialités pharmaceutiques, des mesures
perticulidres étant prévues pour la seuvegarde de la sanié publique. - Si
une spécialité pharmaceutique se révélait & 1'usage nocive, du fait du
colorant utilisé et ce, malgré les essais pratiqués avant son inscription
dans la liste, un Etat pourrait en emp8cher la circulation par le biais par
exemple du retrait ou de la suspension de l'autorisation de mise sur le marché,

prévue dans la premidre directive relative aux spéoialités pharmaceutiques,

ceofens



La Gommlssion seralt alors _amenée & proposer au Conseil la mod1f1cat10n
de la liste sur la. base de l'article 100 du Tralte.‘

10. . 'Une procédure différehte a été prévue & l'article 4. Il est en

effet demandé au Conseil de conférer ‘compétence 3 la Commiséioh; conformément
3 l'artiqle’155 du Traité,pour établir selon une procédure rapide les
‘méthddes d'analyses hécessaires en vue du contr8le des critéres de pureté.

Une procédure aussi complexe que celle de 1lfarticle 100 parait en effet peu
Justifiée pour ltadoption de normes purement sc1ent1f1ques.' I1 a été
toutefois prévu que la Commission ne pourra arréter des dlrectlves en la
matiére qu'aprés consultation des Etats membres.

1. Le délai dans lequel ces dispositions doivent &tre adoptées par
_les. Etats membres a €té fixé & dix~huit mois afin de permettre a certazns

. Btats membres de créer la base législative de telles mesures (art. 6)

th délai supplémentalre a été prévu pour l'application des dlsposltlons

de la préaente directive afin que le marché des spécialités pharmaceutiques
puisse s'adapter & la nouvelle réglementation (art. 6). ' '

12, Afin d'éviter que les législations nationales n’évolﬁent différemment
et que le rapprochement ne soit ainei remis en cause, il a paru indispensable
de prévenir des évolutions inopportunes en faisant de la consultation de la
Gcmmlsslon un préalable & la prise de nouvelles mesures par les Etats membres
dans la matidre régiebp&r la présente directive (art. T, o
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Prop081t10n d'une Dlrectlve du Conse11

; relatlve au.rapprochement des 1églslatlons des Etats membres
concerviant let matidres pouvant: 8tre ajoutées - - .0
aux spéglalitég‘pharm@ceut;quga en vug de leur coloration ..

(présentée parVI;'Commiésioﬁ'éuvdonééil)“
LE CONSEIL IE LA COMMUNAUTE ECONOMIQUE EUROPEENNE,.

“Vu le Traité instituant ls Commnauté économique européenne et notamment les
articles 100 et 155, '

Vu la proposition de la Commission,
Vu 1'avis du Parlement européen,

Vu 1'avis du Comité Economique et Social,

Considérant que’foute'légialétioﬁ concéfnan% les spécialités ph;rmébeu{iques
doit avoir comme objectif essentiel la sauvegarde de la santé publique; que,
:toutefois, ce but doit &ire attelnt par des moyens qui ne pulssent pas freiner
A le develqppement de l'industrie pharmaceuthue et les échanges de spe01a11tes

~pharmaoeut1ques au seln de la Communaute,

Considérant que si la directive du 23 octobre 1962 (1) a unifié la liste des
_matleres dont 1 emplol est autor1sé pour 1a coloratlon des denrées destlnées
 & 1'a11mentat10n humalne, les dlsparltés entre les leglslatlons des Etats

'wmembres concernant la coloratlon des spéclalltés pharmaceuthues subsistent,

que certalns Etats membres appl1quent aux sp601alltés pharmaceutiques les

' regles prévues pour 1es denrees allmentaxres, que d’autres connalssent aune

. llste des oolorants autorlsés qu1 est dlfferente pour les premiéres et les

n

'secondes, ‘
Considérant que ces disparités contr1buent a entraver les échanges des spe-
ieialités pharmaceuthUes aw sein de Ia domMEnauté alnsl que ceux des’ matidres
pouvahnt™ étre ajoutées anx spécialités pharmaceutiques en Vue de ey colo=-
ration, qu'elles ont de ce fait une incidencé ‘directe sur 1'établissement et

le fonctionnement du marché commun,

(1) J.0.C.E. du 11.11.1962, p. 2645/62, modifiée le 25 octobre 1965,
7.0.C.E. du 26.10.1965, p. 2793/65.

N .
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Considérant que la mise sur. le marché des. sﬁécialités pharmaceutiques est
subordonnée par la directive du. Consell du 26 janvier 1965 (2) & des régles
spéciales qui influent sur les dlsp051txons concernant les matiéres pouvant
Btre ajoutées aux spéclalztes pharmaceutiques en vue de leur coloration,

Congidérant qu'il ne peut donc &tre fait sihplement référence & la directive
du Conseil du 23 octobre 1962 concernant les matidres colorantes pouvant 3tre
emp10yées dens les denrées destinées 3 1'a11mentat10n humaine du fait des
condltlans d'utlllsatlon différentes, |

Considérant qu'il importe d'éliminer les entraves en vue de la libre
circulation des spécialités pharmaceutiques et de faire progresser ainsi
le rapprochement entrepris par la directive relative aux spécialités
pharmaceutiques du 26 janvier 1965 en &tablissant une liste dés matidres
- pouvant 3tre ajoutées aux spé01alités pharmaceuthues en vue de leur
colcr&tzon, ‘ o ’

‘ Cons1qérant que l'autorlsatlon d'utiliger ces matléres ne peut étre accordée
que lorsque 1es recherches sclentlflques ont prouve 1’1nnocu1té de ces
matidres pour la santé et lorsque leur utilisation est Justiflée du point

de vue technlque ou eoonomlque,

Considérant qufil existe, pourlcertaines matidres colorantes actuellement
‘utilisées, des données toxlcologlques satlsfalsantes a court terme mais que
1eurs effets 3 long terme sont 1nsufflsamment connus, que p¢ur tenir compte
des exlgences économlques, il convient de prévoir un délai durant lequel seront
autorisées ces matidres colorantes, étant entendu que le Consell pourra
“autoriser sans limitation de durée ces matiZres en fonction du résultat des
recherches scientifiques effectuées,

Considérant que le rapprochement’des dispositions nationales prévu par la
presente dlrect1VG ne préguge pas l'appllcatlon des presorlptlons des
~articles 31 et 32 du Traité, '

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE :

(2) J‘O‘Cc‘ﬁi du‘m01965’ P. 369/65 i ooo/do-
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ARTICLE 1

‘i; ' Les Etate membree n'autbrisent, pour 1a'colorétion des sﬁéoialités
pharmaceutiques telles qu'elles sont déflnles & l'article ler de la
directive du Conseil du’ 26 janvier 1965, que les matiéres énumérées &
;’annexe I de la présente directive.

2, Les Etats membres autorisent également les metidres énumérées 2
1l'annexe II de la présente directive pendant un délai de trois ans &
compter de sa notification. o

ARTICLE 2 -

Les Etats membres prennent toutes dispositions utiles pour que-
les matidres énumérées aux annexes I et II, et destinées & &tre'utilisées
pour la coloration des spécial1tés pharmacautiques, répondent aux crlteres
généraux et spéedifiques de pureté fixés A 1’annexe III.

ARTICLE 3
Aprds consultation des Etata membres, la:Commission détermine, -

par voie de directive, les méthodes d'analyses nécessaires en vue du
contr8le des critéres de puietélfixés a4 l'annexe III.

ARTICLE 4
1. : Les Efétéuhémbres prennent toutes digpositions utiles pour que -

les matléres énumérées aux annexes I et II ne soient mises sur:le marché ' -

que 91 leurs emballages ou réclplents portent :

A
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a) le nom ou raison sociale et domicile ou sidge social du fabricant et,
ei la matidre a été produite a l'extérieur de la Communauté Economique
Buropéenne, le nom ou raison sociale et domicile ou sidge social d'un
vendeur établi a l'intérieux de la Communauté Economique Européenhe;

b) le numéro et la dénomination usuelle de la matidre selon la nomenclature

de la Communauté Economique Eurbpéenne figurant aux annexes I et II;

¢) la mention “colorant pour spéocialités pharmaceutiques".

2, Si les inscriptions prévues au paragraphe 1 figurent sur les
emballages ou récipients et si les mentions prévues au paragraphe 1,
alinéa b) et ¢) ont été rédigdes dans deux langues officielles de la
Communauté, 1'une d'origine germanidue et l'autre dlorigine latine,

les Etats membres ne peuvent refuser 1'importation de matidres énumérées
eux annexes I et II pour la seule raison qu'ils considdrent 1'étiquetage

comme insuffisant.

-

ARTICLE 5

<

La présente directive n'affecte pﬁs 1és dispositions des législations
nationalee concernant les produits destinés & 1'exportation en dehors de la
Communauté, '

ARTICLE 6

Dang le délai de dix-huit mois & compter de la notification de la
présente directive, les Etats membres modifient leur législation conformé-
ment sux dispositions précédentes, et en informent immédiatement la Commission.
La législation ainei modifiée est appliquée au plus tard deux ans aprés la
notification visée ci-dessus.

e -0‘/',‘0
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ARTICLE 7

Les Etats membres informent la Commisgsion, en temps utile pour
présenter ses observations, de tout projet ultérieur de dispositions
législatives, réglementaires ou administratives qu'ils envisagent dtadopter
dans les matidres régies par la présente directive.

ARTICLE 8

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Bruxelles, le
Par le Conseil

Le Président,

coefeee
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de la présente directive sent celles énumérées ci-dessous.

risés.

—13.—'
ANNEXE I

Les matidres colerantes visées au premier paragraphe de 1'article pfémier

La dénomination chimique indiquée est généralement celle de la combinaison

# avec le sedium. Sent autorisés 1l'emploi de l'acide lui-méme, celui des combinaisons

" avec le sedium, le calcium, le petassium et 1'aluminium, méme si celles=ci ne sont
pas mentionnées, et celui d'autres combinaisons dans le cas oll elles sont indiquées.

Les produits chimiques obtenus par synthése, qui sont identiques aux ma~
tiéres celerantes d'origine naturelle énumérées ci-dessous, sent également aut’*

Couleur

Numéro~
tation:

de la
C.E.E.

Dénohi?agion usuelle
1)

Schults C.I.

D.F.G.
(2)

Dénemination chimique
ou description

Jaune

Orange

Rougée

E 100

101 -

E 110

iz 3

E 120

E 123

B 124

102

Curcumine
Lectoflavine (Ribo-

flavine)

Tartrazine

Jaune erangé S

- |Carmin de cochehille,

acide carminique

Aharante

:Rouge cochenille A

1 374

137

1 381

212

213

(1 238)
75 300

(640)
19 140

15 470

(184)
16 185

(185)
16 255

15 985

(1 239)|

139

111

64

29
107

40

41

-1 naphtel-2 sulfcniquen~

. que=3, 6

Di (Hydroxy-4 méthoxy-3
phényl )=1,7 heptadidne-
1,6 d_one~3 5

o ———— 1+t g Attt e, =

Diméthyl-6,7 (D!-1'-
ribityl)-9 isoalloxazine;
Diméthyl-7,8 (2,3,4,5-
tétrahydroxypentyl)—10‘
igeallexazine

Sel trisodique de 1l'aci-
de (sulfo-4'phénylaze-i')
-4 /(sulfe-4' phényl)-1 |
hydrexy-5 pyrazelecarbo-

xylique-3/ o

Sel disodique de 1l'acide
(sulfo-4' phénylazo-1') |

Extrait du ceccus cactl
y compris sous la forme
de sels d'ammenium_

Sel trlsodique de llacide
(sulfo-4' naphtylazo-1')
~1! naphtel-2 dlsulfon;—

Sel trisodlque de l'acide
(sulfe~4! naphtylazo—ff\ A
1 hydrexy-2 naphtaléne »
disulfonique~6,8 :
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Couleur

Nﬁmé§9~

de la

'C B.B.

tation |

Déhominatio?'?suelle
‘ (1

Schultz

COI.

D.F.G.
(2).

‘Dénomination~chimiqﬁe ou

description ° .

Bleu

Vert

Brun

|z 131
B 132

B 140

‘j”ET#42

'iE 127

B 141

Lvs»ﬁsb* 

Ebythrqeine

- {Bleu patenté V

”In&igbtine (carmin
d'indigo)

llchl.rophylles

C,emﬁl‘exes cuivriques
des chlerephylles et

' {des. chlerophyllines

V}VErt acide brillant
I8 s (vert lissamine)v

Gardmel

887

826

T 309

1 403

836

1(1 180)
73 015 |

115 810

144 090

(1713) |

45 430

(112)
42 051

(1 249a)

75 810

(737)

93

85

105

110

110

86

Sel disodique ou dipetas

sique de la tétraiodoflu
rescéine ou hydrexy tétr
iodio—-carboxy phényl-flu-
rone o

Sel calcique de 1l'acide
disulfenique de 1'anhy-

dride m-hydroxytétradthy
diamino triphényl oarbin.

Sel disedique de l'acide
1ndlgotine—dlsulfonique—
55!

Chlerophylle & : complex
magnésien de la tétrams-
thyl=-1,3,5, 8 éthyl-4

viny1—2 céto~9 earbomé~

‘ thpxy-10 phytyl propie~

nate-7 pherbine.Chlgro-

phylle b : complexe
megnésien de la triméthy

-1,5,8 formyl-3 &thyl-4
vinyl-z céte~9 carbomé-

| thexyl phytyl propiona+e

~7 pherbine.

| Complexe ouivre-chloro-

phylle et complexe _
cuivre~chlorophylline

Sel sedique du di-(p-
diméthylamine-phényl)
hydroxy-2 disulfe=3,6~
naphtofuchsonimenium

Pfoduit obtenu exclusi -
vement par chauffage dr
saccharose cu d'autres

|sucres alimentaires ou
prodults amerphes de cc¢

leration brune, soluble
dens 1l'eau, ebtenus par
l'action centrflée de 1-
chaleur sur des sucres

.../...
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1+ Couleur

Numnéro-
tation
de la
C.B.BE.

Dénomin?t%on usuelle
1

Schultz

C.I.

| (2)

D.F.G.

Dénomination chlmique ou
descrlption

Noir

Nuances -
diverses

E 153

E 160

- Carbo medicinalis

vegetalis

Caroténoldes 3
a) alpha, beta,
gamna, Caroténe

:b) bixine

Norbixine
(Rocou Annatto)

1 403

1 387

(1249a)

(1241)
75 120

75 130 |

108

109

-

| alimentatres, én prései

ce d'un ou de plusieurs
des- composés chimiques

suivantis 3

= les acides aoétique,
citrique, phesphorique,
sulfurique et sulfu- -

reux ainsi que l'anhy~
dride, sulfureux,

les hydroxydes d'am-

menium, sodium et pe-:

tassium ainsi que le |

gaz ammoniao, ﬁ

les carbonates, phos-—.

phates, sulfates et

sulfites d'ammonium,
‘gedium et potassium.

Charbon vegetal ayant ;
les qualités du charbon
médlcinal. :

Produits a prédominance
dee formes trans .

Le principal celerant
des extraits de rocou

| dans 1'huile est la bi-

xine, colgrant- du groupe
des caroténoides. La
bixine est 1'ester mono-
méthylique de la norbi-~
xine. La norbixine est .
un acide. dica boxyllqud
gymétrique. Ces oompesés
sont présents dans la .
pulpe qui entoure les .
graines de Bixa erellana.

Les extraits aqueux eb+ =

nus & partir de ces ;
graines dent le colorant
principal est le sel al-
calin de la norbixine :
peuvent &tre également
employés & condition gque
leur mode de fabrication
n'introduise auocun compase
toxique. '
.'./.00

i

i
|
&l

|
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Dénomination

Schultz

D.F.G.

Dénomination -chimique eu

Couleur [Numéro= usuelle . c.I.
‘ tation (1) 2 (2) |description ,
ot d’“ella’ ] !
- |C.E,E. .
Nuances|{ E 160 | ¢) Capsaniéine - - - Extrait de paprikas
diver= 1 . capgerubine
ses S I S ,
S, | 4) Lykepdne - 7% 125 = Produite & prédeminanee
o des formes trans
e) Beta~ape~3'-care-~ , .
_ ténale (C 30) - - - | Produits & prédominanee
o : des formes trems
f) Eé»ter éthylique de| - - - Produits 3 prédominance
1ltavcide beta-a.po-8‘ﬁ des fermes trans -
~ oaroténique (C 30)
'E 161 | Xanthophylles : 1 403 {(1 249a)} 144 | Les xanthophylles sent
- ‘ : des dérivés oétoniques
et/ou hydroxyliques des
S caroténes.
1 2) Flavoxanthine
I b) Lutéine =
¢ Kryptoxanthine :
d) Rubixanthine - 75 135} .~
e) Vieloxanthine
f) Rhedexanthine
E 162 Rauée~ de betterave . - - - Extrait aqueux de la
Bétanine racine de betterave
N - rouge
‘| B 163 | Anthecyanes 3 1 394 - 112 | Les anthocysnes sent
1 ‘ ; 1 400 glyocosides de sels de .

phényl-2 benzepyryliu
la plupart sent des
dérivés hydrexylés. I
renferment comme agly
cenes netamment les
anthocyanidines suiva
tes s Pélargonidine,
Cyanidine, Péenidine,
Delphinidine, Pétuni-
dine, Malvidine.

0!0/0.0
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i
|
;

Couleur huméroa Dénomination usuelle| Schultz C.I. | D.F.G.|Dénomination chimique -:
2 tation (1) (2) |description
) de la
iC.E.E.
Fuances | E 163 - Les anthocyanes ne peu~
| diverse vent 8tre obtenus qu'a
(suite) ‘{partir de fruits ou
légumes comestibles
tels que les fraises,
‘|mires, cerises, prunes, !
framboises, mires sau-
vages, cassis, groseil- :
les, choux rouges,
oignons rouges, canne-
berges, myrtilles, au-
bergines, raisins et
sureaux.
E 170 |{Carbonate de cal=~
cium 1 405 (1 261) -
77 220
E 171 |Biexyde de titane 1418 | (1264) | =~
17 891
E 172 |Oxydes et Hydroxydes - 1T 489 -
de fer - TT 491 -
1 428 17 492 -
1 429 L. -
1 470 1T 499 -
E 173 |Aluminium - - -
E 174 |Argent - - -
E 175 Or - - -

(2) Les abréviatiens signifient 3

Schultz = G. Schultz, Farbstofftabellen, 7. Auflage, Leipzig 1931. '
= Chiffre entre parenthéses: Rewe Coleur Index 1924jautre chiffre :
' Rewe Celeur Index, Seeond Edition, Bradford, England 1956.

c.I.

D.F.G.

(1) Ces déneminations sont données & titre indicatif.

= Toxikologische Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung fiir Lebensmit-

tel in verschiedenen Lindern, Zusammengestellt im Auftrag der Kemmissic.
von Pref. Dr. G. Hecht, Wappertal-Elberfeld, Mitteilung 6 der Farbstef: -
Kemmission der Deutschen Forchungegemeinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden

1957.
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ANNEXE II

Les matiéres colorantes visées au paragraphe 2 de 1'article premier de la
présente dlrective sont celles énumérées ci-dessous.

X

La dénemination ohlmique ind1quée est généralemant celle de la” combiﬂéiSﬁn "+
avec le sodium. Sont autorisés 1'emploi de l'acide lui-méme, celui des combinaisans.
avec le sodiym,.le calcium, le potassium et 1'aluminium, mé8me si celles-oi ne squt
pas mentionnées, et celui d'autres combinaisons dans le ocas ol elles sont indlquées.

Les produits chimlques obtenus par synthése, qui sent identiques aux matlé-
res coloraptes d'orzgzne naturelle énumérées oi-dessous, gont également. autorlses,;

D.F'GO

Dénominatlon ohimique en

{ Couleur| Numére~| Dénomination usuelle{Schultz | C.I.
' tation (1) : (2) description
de 1la .
C‘E'E.
Jaune |E 103 |Chryseines S 186 (148) 26 | 8el sodique du p-sulfe}
14 270 benzéne azorésercinel i
acide dihydroxy 2,4
» azohenzéne sulfonique
-~ |'E 104 |Jaune de quinoléine 918 (801) Sel disodique de 1'acid@
Tl . (3) (quinoléyl-2)~2 indan-
47 005 97 |diene-1,5 disulforique,
(3) - |-contenept un-sertain..
, | pourcentage de dérivés
o menesulforiés.
E 105 |Jaune solide 12 - | (16). | 23 |sel aisedique ds 1)acide
. R {13 015 | (sulfe-4' phénytaze-1')
| -1 amine-4 benzdne-sul-
. fonique—S
Orange |E 111 |Orenge GGN . <. 115980 | 32 |Sel dieodique de  1'acide
N T DR e S " 1 (sulfo~3" phénylaze-1')
=1 naphtol-Z sulfenique~*
|Rouge  |E 121%480r0éine ‘sulfonde - | 4758] .= |Sel de caloium de l'aexd@?
-} .} i forcéine sulfonique
E 122 |Azorubine 208 (179)] 38 |{Sel disedique de l'acide
14 720 . |(sulfe-4 naphtylaze-1')~2
naphtol-1 sulfonique-4
E 125 |Bearlate GN - 14 815 34 |Sel disodique de 1l'aolde
(sulfo-6' m-xylylaze-1t!;
-2 naphtel-1 sulfonique-5 !

certoe
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Coul eur| Numéro—-| Dénomination usuelle | Schultz| C.I. D.F.G.|Dénominatien chimique eu
| tation (1) . (2) |description
de la ‘
C.E.E.
Rouge- | B 126 |Penceau 6 R 215 | (186) | 42 |Bel tétrasodique de 1'adi
N T R 16 290 de (sulfo-4' naphtylazs—’
-1 naphtel-2 trisulfoni-
que"'3 6 8¢
Bleu. |E 130 |Bleu anthraquineni- |1 228 |[(1 106){ 104 |Dihydro N, Nt!anthragui-
que (bleu solan=- 69 800 . |nene azine-1,1,1',2'.
| thréne BS) ) | -
Neir * |E 151 |Noir ° - |28 440 | 58 |Sel tétrasodique de l'aci -
" {Brillant de/(sulfe~4 phenylaze—1)
(8 g ~4! gulfo-T! naphtylaze-
: {1 /nydrexyaoétyl amine~-3
naphtaléne disulfonique-
[P I 3 5-
1B 352' iNeir - - - |sa tétrasodique de 1l'ac:
1 fvss ‘  |de/4-(4 sulfe~1-phénylaz

{1 =7 sulfe-1-naphtylaze/~

hydroxy-T~aminggaphtalén

3,6 disulfenique.

(1) Ces dm:minat:.ons sont données & titre indicatif.’
(2) Les abrénatiﬂns si@lifient ¢ :
mna & Schultz, Farbstafftabellen, 7. Auflage, Leipzig 1931.

;C'.I.;

= Chiffre ‘entre parenthéses: Rowe Colour Index 19243jautre chiffre s

' Rewe (elour Index, Secend Edition, Bradford, England 1956.
D.F. G. = Tonkohgiache Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung flir Lebaensmittel
: 4n verschiefenen Lindem, Zusammengestellt im Auftrag der Kemmissien ven
" Pref. Dr. G« Hecht, Wuppertal-Elberfeld, Mitteilung 6 der Farbsteff-
%;?md.asion der Deutschen Farscmmgsgemeinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden
Te

(3) sgule @8t visée la matidre colorante "ea.rly dye" identique a ocelle reprise sous
les mméros 918 Sohultz et 97 D.F.G.
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ANNEXE IIT

- CRITERES DE PURETE

4

A. CRITERES DE PURETE CENERAUX

Sauf dérogation prévue dans les oritdres spboifiques & la
gsection B ci-dessous, les matidres colorantes reprises aux annexes
I et II doivent répondre aux oritdres de pureté suivants 3

1. Iggg;gtés mindrgles

a) Les matidres colorantes ne doiveht pés contenir plus de
5 mg/kg d'arsenioc, plus de 20 mg/kg de plomb 3

b) Les matidres colorantes ne doivent pas contenir plus de
100 mg/kg des matidres suivantes, prises isolément : antimoine,
ouivre, chrome, %zino, sulfate de baryum; ou plus de 200 ng/kg
de 1l'ensemble de ces produits j

c) Les matidres ocolorantes ne doivent contenir ni cadmium, ni
mercure, ni sélénium, ni tellure, ni thallium, ni uranium,
ni chromates, ni combinaisons solubles du baryum en quanti-
tés détectables. ’

2. ;gpufetés organigues

a) Les matidres 001oranteé ne doivent pas contenir d'hydrocar-
bures aromatiques polycyoliques § -~ S -

b) Les matidres colorantes organiques de synthése ne doivent
pas contenir plus de 0,01 d'amines aromatiques libres ;

c) Les matidres colorantes ne doivent conténir ni bétanaphtyla=
mine,.ni-benzidine,,ni3amino¢4—diphény19'(og xénylamine),
“ni leurs dérivés j o e

{;d) LeS‘mati§réé-colorantésVorganiguesadéQsynthééaﬂﬁé~ddivent
pas contenir plus de 0,5 % ae produits intermédiaires de
~synth&se autres que les emines aromatigues libres ;.

‘e) Les‘méfiéresgcploiénigafbiéahigggé dé'éynﬁﬁésefhe?&oivent
- pas contenir.plus de 4 % de colorants adtessoires (isomdres,

. hopologues,. etc') s . R R :

N 4 Les'-‘riz‘at’:i‘é‘re'a! colorantes or‘ga.nique-é' salfonées ng doivent
: pas conterir plus de 0,2 % de substances extractidbles par
Tt 3'éther ‘Gthyliquer T oo R

S
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. CRITERES DE PURETE SPECIFIQUES

,m&¢Mﬁm(mmﬂw&ﬂ,

Iumiflavine s Préparer oemme suit du chloroforme dépourvu
d78thanol : agiter doueement mais soigneusement pendant 3
minutes 20 ml de chloroforme avec 20 ml d'eau et bien laisser
reposer. Soutirer la esouche chloroformique et recommemser
1'opdratign deux fois avec 20 ml shaque fois. Fimalement,
filtrer le chloreforme sur un papier filtre sec, bien agitem
e filtrat pendant 5 minutes aveo 5 g de sulfate de sodium
anjydre en poudre, laisser repeser le mélange pendant dsux
heures puis décanter ou filtrer le ohleroferme limpide.

‘Agiter pendant 5 mimutes, 25 mg de riboflavine avee 10 ml de
_ehleroforme exempt d'éthamol, puis filtrer : la ooleratien

du filtrat ne doit pas 8tre plus intense que eelle d'une

~ molution aqueuse obteque en étendant & 1.000 ml, 3 nl de
~ biochremate de potassium 0,1 N. .

E 102 -

< B 103 -

E 104 -

B 105 -

Tartrazine

Predults insolubles dams 1'esu : pas plus de 0,2 %.
Colorants accessoires s pas plus de 1 %.

Chrysoine 8

. Produits inselubles dans l'eau 3 pas.plus de 0,2 %

Jaune de quineléine

Prc&uits‘insalﬁbles dang\i?eau s pas\plusvdeuo;z %

Jaune,soiide

Preduits insolubles dams 1l'esu s pas plus de 0,2 %

Colerants accesseires : pas plus de 3 %

Amines aromatiques non sulfonées et anlline :+ pas plus de

10 mgfkg.

‘ T IR , ' , '
Vq)}Déterminaxinn'de 1'amine—P-azobenzéne et de 1'amine—4—

azobengzdfie 1 Dissoudre 20,8 g de jaune selide dans 400 ml
‘d'eau et ajeuter 5 ml d'eau et ajouter 5 ml d'hydroxyde de
sodium N. Agiter dans une ampoule & .déeantatien avee 4
i, .peytions successives de 50 ml de ohlerobenzdne, ehaque fois
_pendant 5 minutes. Avec des portions suocessives de 400 ml
d'hydroxyde de sodium 0,1 N laver les extraits ehlorebenzé-
niques réunis jusqu'd ce que la ceuche agueuse supérieure
" demeure incolore. Filtrer la solution ehlerobenzénique sur
un papier filtre épais plié et en mesurer l'extinctien (B1)
au spectrophotométre par rappert & celle du chlorgbenzéne
centenu dans des ouves d'épaisseur appropriée (d¢ ) &

414 my e
' .../‘..
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Caloul : | . w-.‘ )

| Teneur en 2 ot 4-aminaaéobeﬁiéné émg/kg)F-‘§1‘1~1OO

By

Teneur en 2-aminoazobenzéne (mg/kg) - E, ilﬁéoby;-

0,397 x 41
Note

1 mg/ml : zpour le 2-aminoazobenzéne = 39,7
By om vé’414 m M pour le 4-aminocazobenzédne = 35:2

On ne peut déterminer la teneur en 4-aminoazobeﬁ£éne4qne jusqu'a
90 %. La méthode suivante permet de séparer les composés 2 et 4.

Réduire 100 ml d'extrait chlorobenzénique a 20 ml environ par

chauffage au bain-marie dans un courant d'air ohaud., Verser la
solution concentrée sur une colonne d'alumine (de dimensions ap-
propriées). Eluer au chlorobenzine. Les premiers 100 ml d'éluat
chlorobenzénique aontiennent le 2-aminoazobenzéne j on proocéde
ensuite & 1'élution du composé para au chlorobenzéne, Etendre
les deux solutions & 100 ml. Mesurer 1l'extinotion du composé
ortho & 414 m;c(E%), et celle du composé para A 376 m/l(Ei).

1 mg/ml

on 414 mi pour le 2-sminocazobenzéne = 39,7

B 1 wg/m 3&6 m}gpoﬁi le 4—aminoazobenzéhe - 116

1 om . -

0,397 x4y - .

Teneur en 4~aminoazobenzéne (mg/kg) = E, x 100

i 1,101 d.'3 ‘

Déterminatien de 1'aniline 3 Agiter 75 ml du reste d'extrait

chlerobenzénique avec deux portions successives de 50 ml d'acide
chlorohydrique 0,5 N puis avec deux portions successives de 25 ml
d'ean. Neutraliser les extraifs aqueux réunis avec une solution
d'hydrexyde de sodium & 30 %, puis acidifier avec.10 ml d'acide
ohlorohydrique 0,5 N. Dissoudre dans cette solutien 1-2 g de
bromure de petassium. Aprds refroidissement dans 1l'eau glacée,
ajouter enviren 20 gouttes de nitrite de sodium 0,1 N et laisser
reposer pendant 10 mn. Eliminer 1'exeds de nitrite par addition
d'acide aminesulfenique. Verser la selution dans enviren 5 ml
d'une selutien-de 3 % de sel R (sel sedique de l'acide naphtol-2-
sulfonique-3,6) additiennée de 10 ml d'hydrexyde de sedium 2 N.

ceifons
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Laisser repeser pendant 15 mn. Acidifier la solutien de oolorant
en présence de rouge conge ST (indicateur) jusqu'a oe que oe derhier
vire su bleu et filtrer. Le colerant aminoazobenzénique ne passe pas.
Etendre le filtrat & 200 ml, puis mesurer 1'extinctien & 490 m M

seit E4

Caleul : .
266
Teneur en aniline (mg/kg) 5
2,26 x d

B }mg/ml 490 m/.g peur l'aailine = 226

E 110 - Jaune -r%g g

Preduits insglubles dans l'ea.u ? pas: plus de 0,2 %

B 141 - QOrange GaN ~ h
Produits inaolubles dans l'eau : pa.s ;plus de 0,2 ¢ -

E 120 - Carmin de gechenille et acide carminique

ﬁhromatogra.phle sur pa,pier ¢ avec une solution de g de citrate
trisodique dans: 100 ml d'hydroxyde 4'ammonium & 5 4, la sochenille
ne denne gu'une seule tache dans la zéne alcaline. ‘

E 122 — Agerubine .
Preduits inselubles dans l'eau : pas plus de O, 2 % o
Celerants ascessoires pas plus de 1 % S

E 123 "%_&s S
Fzmduita insclubles dens. l'eau 3 pas plus de 0,2 4 .

B 124 - Rgugg ggggille

Produits- insolubles dans l’ea.u : pas plus de 0,2 %

E 125 T M . |
Produits insolubles da.ns 1'eau 1 pas plug de 0,2 %

+

ceifues
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E 126 ~

E 127 -

iTemps de saturation de la cuva g 1 heure.s:‘

E 131 -

E 132 -

E 141 -

E 142 -

.....
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Ponceau 6 R

Produits insolubles dans 1'eau 3 pas plus de. 0,2 % v o
Colorants accessoires : pas plus-de 3 ¥ oo

Brythrosine. ..

Produits inselubles dans 1'ean s pas plus de 0 2 %

Iodures minéraux : pas plus de 1000 mg/kg (evalués en- iodure de
sodium)

Colorants accessoires : pas plua de 3 %

Fluorescéine ¢ aucune trace détectable.

'Chromatographle (recherehe de la fluoresoéine) s Chromatographie

ascendante sur papier Watman 1 ou similaire.’
Phase mobile s solution & 2 ¢ de citrate triaodique 5 1/2 H 0 dans
1‘ammoniaque a,5 %,

I

Temps de migration s 4 heures environ. Temw

La présence de fluorescéine se manifeste ‘par une tache "Jaune
de Rf + 0,54 présentant sous UV une fluorescence ‘verte ; "elle peut
dtre précédée, ‘en ‘diTection:du front de solwvdnt, de deux ‘taches
fluorescentes d'intensité décroissante.
Bleu Patenté V-

Preduits insolubles dans l'eau’: pas plue de 0,5 %

-Ohromé {6valué en’' Cr)*s pas plus de 20 mg/Kg.
-Colbrants aooessiires 3 pas plus de»1 %

L ¥ i

Indiggt;na

Preduits inaolubles dans l'eau ¢t pas plus de 0 2 %
. ‘Colorants accessoires : pas plus de 1 %..
Acide isatine sulfonique : pas plus de 1 %

Complexes cuivrigues des ch Qroggylles et des ohleropgxllines

uuuuuu

Une solution & 1 % de complexe cpivre~ohlonophylle'dame la téré-
“benthine ne doit pag 8tre trouble et we doit pas denner de dépbt.

Cuivre (Cu libre ionisable) + pas plua de 200 mg/kg,

Vert aoide brillant B § (vért lissamine)

Produits' iasolubles dans’ 1leau 1. ‘pas’ plus de 0 2 %
.oloranta aceéssoires 1 pas plub de 1 %

. »

- e T T I TN T 0
IR, SEFLTE S R D L
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E 150 = Caramel S | SRR
Azete ammeniacal ¢ Pas plus de O 5 % &éterminé suivant 1a néthede
fIimans-Mildner (1).
dride sulfureux : Pas plna ds-0,1-% (ﬂ.éteminé« mimtla
nat %oaie Hobier—Williams -E.E.»(Z). | .

3> 1,8

Ph sgha.te : Pas plus de 0,5 %, exprimé en 1’205

B i51 - § 1 g;illggt EN

Produits insolubles dans l'eau + pas plus d,e 0, 2 % S

" Colorants accessoires : pas plus de 15 % (La présenoe des cole~
.rants gcocssoires parmi lesquels a été identifié le composé
diacétylé ect indispensable pour obtenir la nuance exacte).
Produits 1nterméd1aires : pas plus de 1 %. S

3'152 gir 798 4 ; S
. Produits :Lns.lubles dans l'em t pas plus de 0, 2 %
Plemb : pas plus de 10 mg/k . a

- Arsenio s pas plus de 2 mg/ks

L o L5 . ) e g e WS e

E 153 = € alig vegetalis . .
Hydroearbures aromatiques superieurs 2 épuiser 1 g de noir de

‘oarboné par 10 g de cyclohexane pur pendant deux heures, L'extrait

ne deit présenter auoune ocoleration j en lumidre ultra~vielette,
‘i1 ne doit pratiquemment présenter aucune fluorescence ‘$ par
éva.pora.tlon, il ne doit pas laisser de résidu.

, Praduita gnudronneux ¢ faire bouillir 2 g de noir de. darbqne avec
- 20 ml d'hydroxyde de acdium N, puia filtrer. Le ﬁltra.t doit
étra ineolere. .

160 - a) % Alpha; Beta, Garms. Ggoténe

Chﬂmattgraphie ¢+ Par abaprption sur slumine eu gel de ailice, ‘
le Befa«-Caroténe pur ne dnnne qutune zene. ,

E 160 - b) ~ Bixge et Norhixine {R&m, Annatto}

Chrumatographie )

a) Annatto 1. Dissoudre dans le benzene une quantité auffua.nte
d'Annatte eu &tendre suffisamment une solutien benzénique d'Annatte
peur ebtenir une solution de m8me couleur qu'une sslution de
bichromate de petassium & 0,1 %. Verser 3 ml de la sglutign en

."/‘.‘

(1) Baythien-Diemair, Laberateriumsbuch, Téme éditien, p. 151.

(2) "Determination ef sulphurdiexide in foods", pept. Publiec Health
& Mod. subjeots n® 48, Xmistry ef Health, Londen 1927.


User
Rectangle

User
Rectangle


- 26 =

haut de la colonne d'alumine ; éluer lentement. Laver la colenne
trois fois au benzéne. La bixine est trés fortement absorbde &
~ 1a surface de l'alumine et ferme une zone d'un rouge orangé brillant
.(différence avec la crocétine). Une zone d'un jaune trés pile migre
en général trds rapidement & travers la colonne, méme avec de la
bixine pure cristallisée. La bixine n’est pas éluable au benzéne,
4 1'éther de pétrole, au chloroforme, & 1l'acétone, & 1'éthancl,
ni au méthanel. Mais 1'éthanol et le méthanol fent virer la teinte
de l'orangé au jaune erangé. _ N

Réaction de Carr~Price s Chasser le benzdne de la colonne en lavant
trois fois du chloroforme préalablement déshydraté au moyen de
carbonate de potassium. Aprds élution du dernier lavage ohleroformé,
ajouter en haut de la caloune 5 ml du réactif de Carr-Price. La zone
de bix?ne vire immédiatement au bleu-vert (différence avec la cre-
oétine). ‘ : : . e L

b) Bixine : Dissoudre 1 & 2 mg de bixine ‘oristtllisée dans .20 ml de
chlesroforme. Ajouter 5 ml de cette solution en haut de la celonne
préparée. Rincer 1la solution avec du chloroferme préalablement
déshydraté au meyen de carbonate de sodium et prooéder cenfermément
aux indicatiens a) (Réastien de,Carr-Price).

i

c) Solutions alealines de nerbixine : Dans une ampoule & décantation
de 50 ml mettre 2 ml d'une selution aqueuse d'Annatte. Ajeuter une
quantité suffisante d’acide sulfurique 2 N peur ebtenir une réaction
fortement acide. La Nombixine se sépare sous ferme de préoipité
rouge. Ajsuter 50 ml de benzdne, puis agiter vigoureusement. Apres
séparation, jeter la couoche aqueuse et laver la selution benzénique
avee 100 ml d'eau jusqu'd disparition de la réactien acide. Centri-
fuger pendant 10 mn 2.500 tours/hn la selution (généralement émulsi-—
fiée) de norbixine dans le benzéne. Décanter la solution limpide
de norbixine et déshydrater au meyen de sulfate de sodium anhydre.
Verser 3 &2 5 ml de cette selution en haut de la colenne d'alumine.
La norbixine forme, comme la bixine, une zone reuge—orangé & la
surface de 1'alumine. Traitée par les éluats indiqués en a), elle
se compprte comme la bixine et denne aussi la réaction de Carr-
Price. : ’

E 162 - Rouge de betteraves, bétanine

Chromategrephie sur papier : aveo le butanel saturé dlacide chlerhy-
drique 2 N eomme selvant (ohrematographie ascendante), la bétanine
denne une tache rouge unique avec une trainée brunftre et faible
nigratien. ‘ :
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fBubstancss solublee dang l'aeide dhlorhyﬂﬁi?ue s metire en susper
aibn 5 g de biexyde de titane dand 100 ml d'deide ohlﬂmhydrique
0,5'N et chauffer 30 mn au bain-matrie, en agitant de ‘temps &
‘autre. Filtrer sur creuset de Gooch dont le fond a été garni de
‘trois souches - la premi¥ive d'amiante grassiére; la deuxidme de
‘papler Piltre réduit en pulpe, la troisidme d"amiante fine.

Laver par 3 portiones suocessives d'avide chltrhydrique 0,5 K

de 10 ml chacune. Evaperer le filtrant & siceité dans une capsule
de platine, puis chauffer su rouge sombre Jjusqu'd poids censtant.
Le poids du résidu ne doit pas dépasaer 0,0175 g.

" ‘dntimeine i pas Plus de 100 mg/kg

. Zino s pas plus de 50 mg/ks

Baryum-cempesés solubles t pas plus de 5 mg/kg

 ??8§1&§$§@[;'pgé plﬁs'dézf\ /kg
¥ Mercure ¢ pas plus dé 1. Jug,

i e, Ciadsidtitm ot e e L
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