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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI 2010/37/UE

z dnia 17 czerwca 2010 r.

zmieniajaca dyrektywe 2008/60/WE ustanawiajaca szczegélne kryteria czystosci dotyczace
substangji stodzacych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (1), w szczegdlnosci jego art. 30 ust. 5,

po zasiggnieciu opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa
Zywnosci (EFSA),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Komisji 2008/60/WE (%) ustanawiajgca szcze-
gblne kryteria czystosci dotyczace substancji stodzacych
okresla kryteria czystoci dla substancji stodzacych stoso-
wanych w  $rodkach spozywczych wymienionych
w dyrektywie 94/35/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 30 czerwca 1994 r. w sprawie substancji
stodzacych uzywanych w $rodkach spozywezych (3).

(2)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
ocenit informacje o bezpieczenstwie stosowania neotamu
jako substancji stodzacej i wzmacniajacej smak i zapach
oraz przedstawil swoja opini¢ w dniu 27 wrzesnia
2007 r.(*. Na podstawie proponowanych zastosowan
uznano, ze mozna zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku
do zywnosci. Niezbedne jest zatem przyjecie specyfikacji
tego dodatku do Zywnosci, ktéremu przypisano numer
E 961.

(3)  Nalezy uwzgledni¢ specyfikacje i techniki analityczne
dotyczgce dodatkéw wymienionych w Codex Alimenta-

) Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16.

()

(3 Dz.U. L 158 z 18.6.2008, s. 17.

() Dz.U. L 237 z 10.9.1994, s. 3.

() Opinia naukowa panelu ds. dodatkéw do zywnosci, srodkéw aroma-
tyzujacych, substancji pomocniczych w przetwérstwie i materiatow
pozostajacych w kontakcie z zywnoscig wydana na wniosek Komisji
Europejskiej w sprawie stosowania neotamu jako substancji stodzacej
i wzmacniajacej smak i zapach. The EFSA Journal (2007) 581,
s. 1-43.

rius opracowanym przez Wspdlny Komitet Ekspertéw ds.
Dodatkéw do Zywnoéci (JECFA). W  szczegdlnosci,
w stosownych przypadkach, nalezy dostosowaé szcze-
g6lne kryteria czystosci, aby uwzgledni¢ dopuszczalne
poziomy dla poszczegdlnych metali cigzkich.

(4 W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrek-
tywe 2008/60/WE.

(5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sq zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. tancucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalaczniku I do dyrektywy 2008/60/WE wprowadza si¢
zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1. Pafstwa czlonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 31 marca 2011 r.
Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okre$lane s3 przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK

W zalgczniku 1 do dyrektywy 2008/60/WE po pozycji E 959 dodaje si¢ pozycje E 961 w brzmieniu:

,E 961 — NEOTAM

Synonimy Ester 1-metylowy N-[N-(3,3-dimetylobutylo)-L-a-aspartylo]-L-feny-
loalaniny,
Ester metylowy N(3,3-dimetylobutylo)-L-aspartylo]-L-fenyloala-
niny.

Definicja Neotam jest wytwarzany pod ci$nieniem wodoru w drodze reakeji

aspartamu  z  3,3-dimetylobutyraldehydem w  metanolu
w obecnosci katalizatora palladowego/weglowego. Jest izolowany
i oczyszczany przez filtracje, przy ktérej moze by¢ zastosowana
ziemia krzemionkowa. Po usuni¢ciu rozpuszczalnika poprzez
destylacj¢ neotam jest myty woda, izolowany przez odwirowanie
oraz suszony prézniowo.

Nr CAS: 165450-17-9
Nazwa chemiczna Ester 1-metylowy N-[N-(3,3-dimetylobutylo)-L-a-aspartylo]-L-feny-
loalaniny

Wzér chemiczny CyoH30N,05

Masa czgsteczkowa 378,47
Opis Proszek o barwie bialej lub zblizonej do bialej

Analiza Nie mniej niz 97,0 % w przeliczeniu na suchg masg
Identyfikacja

Rozpuszczalnosé 4,75 % (wagowo) w wodzie o temperaturze 60 °C, rozpuszczalny

w etanolu i octanie etylu

Czystos¢
Zawarto$¢ wody Nie wigcej niz 5 % (Karl Fischer, wielko§¢ probki 25 = 5 mg)
pH 5,0-7,0 (roztwér wodny 0,5 %)
Zakres temperatur topnienia 81 °C do 84°C

N-[(3,3-dimetylobutylo)-L-a-aspartylo]-L- Nie wigcej niz 1,5 %
fenyloalanina

Olow Nie wigcej niz 1 mg/kg”




