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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG 2010/37/EU IRANYELVE
(2010. junius 17.)

az édesitdszerek kiilonleges tisztasigi kovetelményeinek megallapitisirdl sz616 2008/60/EK irinyelv
modositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintette] az  élelmiszer-adalékanyagokr6l  sz6lo,  2008.
december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 30. cikke (5) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsaggal (EFSA) folytatott
konzulticiot kovetGen,

mivel:

(1) Az édesitszerek kiilonleges tisztasigi kovetelményeinek
megallapitdsarol sz6l6, 2008/60/EK bizottsagi irdnyelv (?)
lefekteti azon édesitSszerekre vonatkozd tisztasdgi kove-
telményeket, amelyek megtaldlhatok az élelmiszerekben
felhasznélandé édesitSszerekrdl sz6l6, 1994. junius 30-i
94/35/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%)
felsorolt élelmiszerekben.

(2) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (EFSA) értékelte
a neotdm mint édesitGszer és {zfokozé biztonsdgos-
sagaval kapcsolatos informdacidkat, és 2007. szeptember
27-én kozzétette véleményét (*). A tervezett felhasznélds-
modok alapjan indokoltnak {télték ezen élelmiszer-
adalékanyag hasznalatinak engedélyezését. Ezért szik-
séges elGirdsokat meghatdrozni az E 961 E-szdmmal elld-
tott élelmiszer-adalékanyagra.

(3)  Figyelembe kell venni a Codex Alimentariusban az élel-
miszer-adalékanyagokra megallapitott  elSirdsokat és
analitikai moédszereket, amelyeket az élelmiszer-adalék-
anyagokkal foglalkoz6 kozos szakértSi bizottsdg (JECFA)
szerkesztett meg. Fontos kiigazitani — kilondsen ahol
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indokolt — a kiilonleges tisztasdgi kovetelményeket, hogy
tikrozzék az egyes, adott esetben jelentdséggel bird
nehézfémekre vonatkozé hatdrértékeket.

(4 A 2008/60[EK iranyelvet ezért ennek megfelelSen médo-
sitani kell.

(5) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2008/60[EK irdnyelv I. melléklete ezen irdnyelv mellékletének
megfeleléen modosul.

2. cikk

(1) A tagdllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2011. marcius
31-i hatdllyal megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladék-
talanul megkiildik a Bizottsdgnak.

A tagillamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval
ilyen hivatkozdssal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds
modjat a tagéllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk
azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az irdnyelv
targykorében fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.
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Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2010. janius 17-én.

4. cikk
a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
MELLEKLET

A 2008/60/EK irdnyelv I. melléklete az E 959 bejegyzés utdn az aldbbi E 961 bejegyzéssel egésziil ki.

,E 961 NEOTAM

Szinonimak

Meghatirozds

CAS-szam:

Kémiai név

Osszegképlet

Molekulastly
Leiras

Tartalom
Azonositas

Oldhatésig

Tisztasdg
Viztartalom
pH
Olvaddsi tartomény

N-[(3,3-dimethylbutyl)-L-a-aszpartil]-L-feni-
lalanin

Olom

N-[N-(3,3-dimetilbutil)-L-a-aszpartil]-L-fenil-alanin 1-metil-észter,
N(N-3,3-dimetilbutil)-L-aszpartil)-L-fenil-alanin-metil-észter.

A neotdmot hidrogénnyomds alatt, az aszpartdm és a 3,3,-dime-
tilbutiraldehid reakcidjaval dllitjdk el6 metanolban, pallidium-
vagy szénkatalizdtor jelenlétében. Levilasztjdk és sziirés utjdn
megtisztitjdk, mely sordn kovafold haszndlhaté. A desztillicioval
torténé olddszermentesités utdn a neotdmot vizzel mossak, cent-
rifugdldssal levalasztjak, végiil vakuumban megszdritjdk.
165450-17-9

N-[N-(3,3-dimetilbutil)-L-a-aszpartil]-L-fenil-alanin 1-metil észter
CyoH30N,05

378,47

fehér-tortfehér por

Legfeljebb 97,0 %, szdrazanyagra vonatkoztatva

4,75 %-os (tomegszdzalék) oldhatésdg 60 °C-on vizben, oldhat6
etanolban és etil-acetdtban

Legfeljebb 5 % (Karl Fischer-moédszer, 25 + 5 mg mintanagysdg)
5,0-7,0 (0,5 %-os vizes oldat)
81 °C és 84 °C kozott

Legfeljebb 1,5 %

Legfeljebb 1 mg/kg”




