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SMERNICE

SMERNICE KOMISE 2010/37/EU

ze dne 17. ¢ervna 2010,

kterou se méni smérnice 2008/60/ES, kterou se stanovi specifickd kritéria pro &istotu ndhradnich
sladidel

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkdch ('), a zejména na ¢l. 30 odst. 5 uvedeného
nafizeni,

po konzultaci s Evropskym dfadem pro bezpecnost potravin
(EFSA),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Smérnice Komise 2008/60/ES (?), kterou se stanovi speci-
fickd kritéria pro Ccistotu ndhradnich sladidel, uvadi
kritéria pro cistotu ndhradnich sladidel pro pouziti
v potravindch uvedenych ve smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 94/35/ES ze dne 30. cervna 1994
o néhradnich sladidlech pro pouziti v potravinich (?).

(2)  Evropsky ufad pro bezpenost potravin (EFSA) vyhod-
notil informace o bezpe¢nosti pouziti neotamu jako
nahradniho sladidla a latky zvyraziujici chut a vini
a vyjadril své stanovisko dne 27. zdff 2007 (*). Na
zdkladé navrhovanych pouziti se dospélo k zdvéru, ze
je vhodné povolit pouziti uvedené potravinaiské piidatné
litky. Je proto nezbytné pfijmout specifikace uvedené
potravindiské ptidatné latky, které se pfidéluje E 961
jako ¢islo E.

(3)  Je nezbytné vzit v tvahu specifikace a analytické techniky
pro piidatné latky, které jsou stanoveny v Codex alimen-

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

() UF. vést. L 158, 18.6.2008, s. 17.

() Uf. vést. L 237, 10.9.1994, s. 3.

(*) Védecké stanovisko Komise pro potravindiské piidatné latky, latky
uréené k aromatizaci, pomocné litky a materidly pfichdzejici do
styku s potravinami, pokud jde o neotam jakoZzto ndhradni sladidlo
a latku zvyrazauji chut a vini, vypracované na zddost Evropské
komise. The EFSA Journal (2007) 581, 1-43.

tarius vypracovaném spole¢nym vyborem odbornikd pro
potravindfské piidatné latky (JECFA). Zejména by se méla
v piislusnych piipadech prizptsobit specifickd kritéria
pro distotu tak, aby odrdzela mezni hodnoty pro jednot-
livé doty¢né tezké kovy.

(4 Smérnice 2008/60/ES by proto méla byt odpovidajicim
zpusobem zménéna.

(5) Opatien{ stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

Priloha I smérnice 2008/60/ES se méni v souladu s pfilohou
této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
31. bfezna 2011. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
ufednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich predpisti, které piijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Cldnek 4
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.
V Bruselu dne 17. ¢ervna 2010.
Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda
PRILOHA

V piiloze 1 smérnice 2008/60/ES se za polozku E 959 dopliiuje polozka E 961:

,E 961 NEOTAM

Synonyma N-[N-(3,3-dimethylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenylalanin-
1-methylester,
1-methyl-N-[N-(3,3-dimethylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenylalaninat
Definice Neotam se vyrdbi tlakovou reakci aspartamu, 3,3-dimethylbuta-
nalu a vodiku v methanolu za pfitomnosti katalyzatoru — palladia
na uhliku. Produkt se izoluje a Cisti filtraci, pfi niZ se maze pouzit
infuzoriova hlinka (kfemelina). Po odstranéni rozpoustédla desti-
laci se neotam promyje vodou, izoluje odstfedénim a nakonec susi
ve vakuu.
C. CAS: 165450-17-9
Chemicky ndzev N-[N-(3,3-dimethylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenylalanin, 1-methylester
Chemicky vzorec CyoH30N,05
Molekulovd hmotnost 378,47
Popis Bily az téméf bily prasek
Obsah Ne méné nez 97 % vztaZeno na suSinu
Identifikace
Rozpustnost 4,75 % hmot. pii 60 °C ve vod¢, rozpustny v ethanolu a ethyl-
acetdtu
Cistota
Obsah vody Ne vice nez 5 % (Karl Fischer, velikost vzorku 25 + 5 mg)
pH 5,0-7,0 (0,5 % vodny roztok)
Rozpéti bodu tini 81°C az 84°C
N-[(3,3-dimethylbutyl)-L-a-aspartyl]-L- Ne vice nez 1,5 %
fenylalanin
Olovo Ne vice nez 1 mgfkg*




