
DIRECTIVA 2009/163/UE A COMISIEI 

din 22 decembrie 2009 

de modificare a Directivei 94/35/CE a Parlamentului European și a Consiliului privind îndulcitorii 
care trebuie utilizați în produsele alimentare în ceea ce privește produsul „neotame” 

(Text cu relevanță pentru SEE) 

COMISIA EUROPEANĂ, 

având în vedere Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene, 

având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parla
mentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 
privind aditivii alimentari ( 1 ), în special articolul 31, 

după consultarea Autorității Europene pentru Siguranța 
Alimentară (EFSA), 

întrucât: 

(1) Directiva 94/35/CE a Parlamentului European și a Consi
liului din 30 iunie 1994 privind îndulcitorii care trebuie 
utilizați în produsele alimentare ( 2 ) stabilește o listă de 
îndulcitori care pot fi utilizați în Uniune și condițiile 
pentru utilizarea acestora. 

(2) Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară 
(EFSA) a evaluat siguranța produsului „neotame” ca 
îndulcitor și potențiator de aromă și a emis un aviz la 
27 septembrie 2007 ( 3 ). După examinarea tuturor datelor 
privind stabilitatea, produsele de degradare și toxicologia, 
EFSA a concluzionat că produsul „neotame” nu prezintă 
riscuri în privința utilizărilor propuse ca îndulcitor și 
potențiator de aromă și a stabilit o doză zilnică accep
tabilă (DZA) de 0-2 mg/kg de greutate corporală pe zi. 
EFSA a notat, de asemenea, că, potrivit estimărilor 
prudente privind expunerea prin intermediul alimentelor 
a adulților și a copiilor la produsul „neotame”, este foarte 
puțin probabil ca DZA să fie depășită la nivelurile de 
utilizare propuse. 

(3) Produsul „neotame” este un îndulcitor deosebit de 
puternic cu un potențial de îndulcire de 7 000 până la 
13 000 de ori mai mare decât cel al zaharozei. El poate fi 
utilizat ca un înlocuitor al zaharozei sau al altor îndul
citori într-o gamă largă de produse. Produsul „neotame” 
poate fi utilizat în mod individual sau împreună cu alți 
îndulcitori. În plus, acesta poate modifica aroma 
alimentelor și băuturilor. 

(4) Este necesar să se modifice anexa la Directiva 94/35/CE 
pentru a autoriza utilizarea produsului „neotame” în 

aceleași aplicații alimentare ca și ceilalți îndulcitori 
puternici autorizați în prezent. Produsul „neotame” ar 
trebui să primească un nou număr E, și anume E 961. 
Pentru a facilita comercializarea și utilizarea acestui nou 
îndulcitor, se prevede ca produsele care respectă dispo
zițiile prezentei directive să poată fi comercializate de la 
data intrării în vigoare a acesteia. 

(5) În conformitate cu punctul 34 din Acordul interinstitu 
țional pentru o legiferare mai bună ( 4 ), statele membre 
sunt încurajate să elaboreze, pentru ele însele și în 
interesul Uniunii, propriile lor tabele care, pe cât 
posibil, să ilustreze concordanța dintre prezenta 
directivă și măsurile de transpunere și să le facă publice. 

(6) Măsurile prevăzute în prezenta decizie sunt conforme cu 
avizul Comitetului permanent pentru lanțul alimentar și 
sănătatea animală, 

ADOPTĂ PREZENTA DIRECTIVĂ: 

Articolul 1 

Anexa la Directiva 94/35/CE se modifică în conformitate cu 
anexa la prezenta directivă. 

Articolul 2 

(1) Statele membre asigură intrarea în vigoare a actelor cu 
putere de lege și a actelor administrative necesare pentru a se 
conforma prezentei directive cel târziu până la 12 octombrie 
2010. Statele membre comunică de îndată Comisiei textele 
respectivelor dispoziții. 

Atunci când statele membre adoptă respectivele dispoziții, ele 
conțin o trimitere la prezenta directivă sau sunt însoțite de o 
asemenea trimitere la data publicării lor oficiale. Statele membre 
stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri. 

(2) Comisiei îi sunt comunicate de către statele membre 
textele principalelor dispoziții de drept intern pe care le 
adoptă în domeniul reglementat de prezenta directivă. 

(3) Produsele care respectă dispozițiile prezentei directive pot 
fi comercializate de la data intrării în vigoare a acesteia.
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îndulcitor și potențiator de aromă. The EFSA Journal (2007) 581, 
1-43. ( 4 ) JO C 321, 31.12.2003, p. 1.



Articolul 3 

Prezenta directivă intră în vigoare în a douăzecea zi de la data publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii 
Europene. 

Articolul 4 

Prezenta directivă se adresează statelor membre. 

Adoptată la Bruxelles, 22 decembrie 2009. 

Pentru Comisie 

José Manuel BARROSO 
Președintele
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ANEXĂ 

În anexa la Directiva 94/35/CE, următoarea rubrică E 961 este adăugată după rubrica E959. 

Nr. CE Denumire Produse alimentare Doză maximă utili
zabilă 

„E 961 Neotame Băuturi nealcoolice 

Băuturi aromate apoase cu valoare calorică redusă sau fără 
adaos de zahăr 

20 mg/l 

Băuturi din lapte și din derivate de lapte sau din sucuri de 
fructe, cu valoare calorică redusă sau fără adaos de zahăr 

20 mg/l 

Deserturi și produse similare 

Deserturi aromate apoase cu valoare calorică redusă sau fără 
adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Preparate din lapte și din derivate de lapte, cu valoare 
calorică redusă sau fără adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Deserturi din fructe și din legume, cu valoare calorică redusă 
sau fără adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Deserturi din ouă cu valoare calorică redusă sau fără adaos 
de zahăr 

32 mg/kg 

Deserturi din cereale cu valoare calorică redusă sau fără 
adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Deserturi cu grăsimi cu valoare calorică redusă sau fără 
adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Snacks: gustări sărate și uscate, din amidon sau din nuci și 
alune, preambalate și având diferite arome 

18 mg/kg 

Produse de cofetărie 

Produse de cofetărie fără adaos de zahăr 32 mg/kg 

Produse de cofetărie din cacao sau din fructe deshidratate, cu 
valoare calorică redusă sau fără adaos de zahăr 

65 mg/kg 

Produse de cofetărie din amidon, cu valoare calorică redusă 
sau fără adaos de zahăr 

65 mg/kg 

Cornete și foi napolitane, pentru înghețată, fără adaos de 
zahăr 

60 mg/kg 

Essoblaten 60 mg/kg 

Produse tartinabile pe bază de cacao, lapte, fructe deshi
dratate sau grăsime, cu valoare calorică redusă sau fără 
adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Cereale pentru micul dejun cu conținut în fibre de peste 
15 % și conținând cel puțin 20 % tărâțe, cu valoare 
calorică redusă sau fără adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Microbomboane pentru împrospătarea respirației, fără adaos 
de zahăr 

200 mg/kg 

Pastile pentru gât puternic aromatizate, fără adaos de zahăr 65 mg/kg 

Gumă de mestecat fără adaos de zahăr 250 mg/kg 

Produse de cofetărie sub formă de tablete cu valoare calorică 
redusă 

15 mg/kg 

Cidru de mere și cidru de pere 20 mg/l 

Băuturi alcătuite din amestecul unei băuturi nealcoolice cu 
bere, cidru de mere, cidru de pere, băuturi spirtoase sau vin 

20 mg/l
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Nr. CE Denumire Produse alimentare Doză maximă utili
zabilă 

Băuturi spirtoase cu conținut în alcool mai mic de 15 % din 
volum 

20 mg/l 

Bere fără alcool sau cu un conținut în alcool care nu 
depășește 1,2 % din volum 

20 mg/l 

Bière de table/Tafelbier/Table beer (conținut de must original 
mai mic de 6 %), cu excepția varietății «Obergäriges Einfa
chbier» 

20 mg/l 

Beri cu aciditate minimă de 30 de miliechivalenți exprimați 
în NaOH 

20 mg/l 

Beri brune de tipul «oud bruin» 20 mg/l 

Bere cu valoare calorică redusă 1 mg/l 

Înghețate comestibile cu valoare calorică redusă sau fără 
adaos de zahăr 

26 mg/kg 

Fructe conservate în cutii sau borcane, cu valoare calorică 
redusă sau fără adaos de zahăr 

32 mg/kg 

Gemuri, jeleuri și marmelade cu valoare calorică redusă 32 mg/kg 

Preparate din fructe și legume cu valoare calorică redusă 32 mg/kg 

Conserve dulci-acrișoare din fructe și legume 10 mg/kg 

Feinkostsalat 12 mg/kg 

Conserve și semiconserve dulci-acrișoare din pește și 
marinate din pește, crustacee și moluște 

10 mg/kg 

Supe cu valoare calorică redusă 5 mg/l 

Sosuri 12 mg/kg 

Muștar 12 mg/kg 

Produse fine de panificație pentru utilizări nutritive speciale 55 mg/kg 

Produse alimentare destinate a fi utilizate în regimuri hipo
calorice pentru scăderea în greutate în sensul Directivei 
1996/8/CE 

26 mg/kg 

Produse alimentare dietetice pentru scopuri medicale speciale 
în sensul Directivei 1999/21/CE 

32 mg/kg 

Suplimente alimentare în sensul Directivei 2002/46/CE, 
furnizate sub formă lichidă 

20 mg/kg 

Suplimente alimentare în sensul Directivei 2002/46/CE, 
furnizate sub formă solidă 

60 mg/kg 

Suplimente alimentare în sensul Directivei 2002/46/CE pe 
bază de vitamine și/sau elemente minerale, furnizate sub 
formă de sirop sau mestecabile 

185 mg/kg 

Îndulcitori de masă quantum satis”
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