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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2010/37/EU
av den 17 juni 2010

om indring av direktiv 2008/60/EG om sirskilda renhetskriterier fér s6tningsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 13332008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser (1), sdrskilt artikel 30.5,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het, och

av foljande skil:

(1) I kommissionens direktiv 2008/60/EG (?) faststdlls ren-
hetskriterier for de sotningsmedel for anvindning i livs-
medel som anges i Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 94/35/EG av den 30 juni 1994 om sotningsmedel for
anvindning i livsmedel (3).

(2)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet har be-
domt information om sikerheten vid anvidndning av neo-
tam som sotningsmedel och smakforstirkare och avgav
ett yttrande den 27 september 2007 (*). P4 grundval av
de foreslagna anvindningsomrddena ansdgs det att an-
vindningen av denna livsmedelstillsats bor tillatas. Av
detta skal behover man anta specifikationer for denna
tillsats, som tilldelas E-numret E 961.

(3)  Det dr nodvindigt att beakta de specifikationer och ana-
lysmetoder for tillsatser som anges i Codex Alimentarius,
som utarbetats av FAO/WHO:s gemensamma expertkom-
mitté for livsmedelstillsatser. Framfér allt méste de sir-

!) EUT L 354, 31.12.2008, s. 16.

() E
(3 EUT L 158, 18.6.2008, s. 17.

() EGT L 237, 10.9.1994, s. 3.

(* "Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings,
Processing Aids and Materials in Contact with Food on a request
from European Commission on Neotame as a sweetener and flavour
enhancer”. The EFSA Journal, nr 581, s. 1-43, 2007.

o

skilda renhetskriterierna vid behov anpassas efter gran-
svirdena for de enskilda berérda tungmetallerna.

(4)  Direktiv 2008/60/EG bor ddrfor dndras i enlighet med
detta.

(5)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 2008/60/EG ska dndras i enlighet med
bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 31 mars 2011 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga for
att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast over-
ldmna texten till dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Bryssel den 17 juni 2010.
Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
BILAGA

[ bilaga I till direktiv 2008/60/EG ska foljande post E 961 inforas efter post E 959:

"E 961 NEOTAM

Synonymer N-[N-(3,3-dimetylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenylalanin-1-metylester,
N(3,3-dimetylbutyl)-L-aspartyl-L-fenylalaninmetylester

Definition Neotam framstills genom reaktion under vitgastryck av aspartam
med 3,3-dimetylbutyraldehyd i metanol, i ndrvaro av en palla-
dium-[kolkatalysator. Det isoleras och renas genom filtrering, var-
vid kiselgur kan anvindas. Efter det att l6sningsmedlet avligsnats
genom destillering tvittas neotamet med vatten och isoleras ge-
nom centrifugering for att slutligen vakuumtorkas.

CAS-nr 165450-17-9
Kemiskt namn N-[N-(3,3-dimetylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenylalanin-1-metylester
Kemisk formel CyoH30N,05
Molekylvikt 378,47
Beskrivning Vitt till benvitt pulver
Innehall Minst 97,0 % beriknat pa torrsubstans
Identifiering
Loslighet 4,75 % (w/w) vid 60 °C i vatten, 16sligt i etanol och etylacetat
Renhetsgrad
Vattenhalt Hogst 5 % (Karl Fischer-metoden, provmingd 25 + 5 mg)
pH 5,0-7,0 (0,5 % vattenlosning)
Smialtintervall 81-84 °C

N-[(3,3-dimetylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-fenyla- | Hogst 1,5 %
lanin

Bly Hogst 1 mgf/kg”




