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SMERNICE

SMERNICA KOMISIE 2010/37/EU
zo 17. juna 2010,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2008/60/ES ustanovujiica osobitné kritérid &istoty tykajice sa
sladidiel

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravindch, a najmi na jeho ¢lanok 30 ods. 5 (1),

po porade s Eurdpskym dradom pre bezpecnost potravin
(EFSA),

kedZe:

(1)  V smernici Komisie 2008/60[ES (%) ustanovujicej
osobitné kritérid Cistoty tykajice sa sladidiel sa stanovuji
kritérid Cistoty pre sladidld na pouzitie v potravindch,
ktoré st uvedené v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 94/35[ES z 30. juna 1994 o sladidlich pouziva-
nych v potravinach (3).

(2)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) posudil
informdcie o bezpecnosti neotamu ako sladidla
a zvyraziovata chuti a vyjadril svoje stanovisko
27. septembra 2007 (*). Na zdklade navrhovaného pouzi-
vania sa povazuje za vhodné povolit pouzivanie tejto
pridavnej latky v potravindch. Je preto potrebné prijat
$pecifikdcie pre tato pridavnd latku v potravindch, ktorej
bolo pridelené E &islo E 961.

(3)  Je potrebné zohladnit $pecifikdcie a analytické techniky
pre pridavné litky, ako je to uvedené v Codex Alimen-
tarius vypracovanom Spolo¢nym vyborom expertov pre
pridavné latky do potravin (JECFA). Najmd sa musia

! v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
¢

() U.

() U.v. EU L 158, 18.6.2008, 5. 17.

() U.v. ES L 237, 10.9.1994, s. 3.

(*) Vedecké stanovisko Komisie pre pridavné litky do potravin, latky
uréené na aromatizdciu, pomocné latky a materidly prichddzajice do
styku s potravinami na Zziadost Eur6pskej komisie, tykajice sa pouzi-
vania neotamu ako sladidla a zvyrazfiovaca chuti. EFSA Journal
(2007) 581, 1 — 43.

podla potreby prisposobit 3pecifické kritérid Cistoty tak,
aby zohladfovali povolené hladiny obsahu jednotlivych
prislusnych tazkych kovov.

(4)  Smernica 2008/60/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(5)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sulade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha I k smernici 2008/60/ES sa meni a dopliia v stlade
s prilohou k tejto smernici.

Clanok 2

1. Clenské §tity prijma zdkony, iné pravne predpisy
a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto
smernicou najneskor do 31. marca 2011. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské stity.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijmd
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 17. jina 2010

Cldnok 4
Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
PRILOHA

V prilohe I k smernici 2008/60/ES sa za polozku E 959 vkladd polozka E 961:

.E 961 NEOTAM

Synonymd

Definicia

Cislo CAS:

Chemicky nazov

Chemicky vzorec

Molekulovd hmotnost
Opis

Test obsahu
Identifikdcia

Rozpustnost
Cistota

Obsah vody

pH

Bod topenia

N-[(3,3-dimetylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenyla-
lanin

Olovo

N-[N-(3,3-dimetylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenylalanin, 1-metylester,
N-(3,3-dimetylbutyl)-L-a-aspartyl-L-fenylalanin, 2-metylester.

Neotam sa vyrdba reakciou aspartimu s 3,3,-dimetylbutanilom
v metanole za pritomnosti palddium/uhlikového katalyzatora,
pod tlakom vodika. Izoluje a cisti sa filtrdciou, na ktorti sa
moze pouzit kremelina. Po odstrdneni rozptstadla prostrednic-
tvom destildcie sa neotam Cisti vodou, izoluje odstredovanim
a nakoniec vdkuovo susi.

165450-17-9

N-[N-(3,3-dimetylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenylalanin, 1-metylester
CyoH30N,05

378,47

biely az $pinavobiely prasok

v suSine najmenej 97,0 %

4,75 % (hm.) pri 60 °C vo vode, rozpustny v etanole a etyl-acetdte

najviac 5% (metéda Karla Fischera, velkost vzorky 25+ 5 mg)
5,0 = 7,0 (0,5 % vodny roztok)
81°C az 84°C

najviac 1,5 %

najviac 1 mg/kg“




