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A BIZOTTSAG 497/2014/EU RENDELETE
(2014. mdjus 14.)
az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének és a 231/2012/EU bizott-

e

sigi rendelet mellékletének az advantame édesitGszerként valé haszndlata tekintetében torténd
modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz616, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (), és kiillonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére és 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljardsinak
létrehozdsardl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (}és killon6sen annak
7. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete meghatdrozza az élelmiszerekben felhaszndlhaté élelmiszer-adalékanya-
gok unids jegyzékét és haszndlati feltételeiket.

(2) A Bizottsag 231/2012/EU rendelete () meghatdrozza az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
II. és I1I. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikdcidit.

(3) A szdban forgd jegyzékek naprakésszé tétele az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett
egységes eljards révén, a Bizottsdg kezdeményezésére, vagy pedig kérelemre torténhet.

(4) 2010 méjusdban kérelem érkezett az advantame szdmos élelmiszer-kategéridban édesitszerként valé felhasznald-
sdnak engedélyezése irdnt. A kérelmet a Bizottsdg az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfelelGen hozzaférhe-
tGvé tette a tagdllamok szdmdra.

(5)  Technoldgiai indokai vannak annak, hogy szdmos élelmiszerben és asztali élelmiszer-termékben az advantame-ot
hasznaljdk a magas kal6riatartalmi cukrok (szacharéz, glikkéz, frukt6z) helyettesitgjéiil szolgdlé magas intenzitdsi
édesitGszerként. Az advantame hozzdjirul az élelmiszerek kaldriatartalmanak csokkentéséhez. Az advantame
édesitészerként valé haszndlata olyan élelmiszer-kategoridkndl, amelyek esetén az 1333/2008/EK rendelet
II. melléklete értelmében magas intenzitdsi édesitGszerek alkalmazdsa engedélyezett, nagyobb rugalmassdgot
biztosit a gydrtoknak, akik eziltal a teljes kaloriatartalmd élelmiszer izéhez hasonlé {zdi, energiaszegény élelmisze-
reket tudnak eldllitani. A kellemes izhez és az édesitésre valé alkalmassdghoz jo stabilitds is parosul, ami az
advantame-ot a mér engedélyezett magas intenzitdsu édesitszerek alternativdi kozé emeli. Ez azt jelenti, hogy az
élelmiszer-ipari dgazat a fogyasztok az édesitGszerek szélesebb palettdjabdl valaszthatnak, és az egyes édesitd-
szerek beviteli mennyisége is csokken.

(6)  Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatosag (,Hat6sig”) megvizsgdlta az advantame élelmiszer-adalékanyagként torténd
alkalmazdsdnak biztonsdgossigat, és 2013. jalius 31-én kiadta véleményét (*). A Hatdsdg az advantame megen-
gedhetd napi bevitelét 5 mg/testtomegkilogramm/napban hatdrozta meg. Ovatos becslések szerint a javasolt
felhasznaldsi szintek mellett az advantame nagy mennyiségben torténd fogyasztdsa esetén a fogyasztott mennyiség
sem a felnGtteknél, sem a gyermekeknél nem éri el a megengedhetd napi bevitelt. A stabilitdsra, a bomlastermé-
kekre, a toxikologidra és az expozicidra vonatkoz adatok mérlegelését kovetGen a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a javasolt felhaszndldsok és felhaszndldsi szintek mellett az advantame nem jelent biztonsdgi kockd-
zatot a fogyasztok egészségére.

() HLL 354, 2008.12.31., 16. .

() HLL 354.,2008.12.31., 1. 0.

() a Bizottsdg 2012. mdrcius 9-i 231/2012/EU rendelete az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdcidinak meghatdrozdsardl (HL L 83.,2012.3.22., 1. 0.).

(*) EFSAJournal (2013);11(7):3301.
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(7)  Indokolt ezért engedélyezni az advantame-nak az e rendelet I. mellékletében meghatdrozott élelmiszer-kategoridk-
ban édesitészerként torténd felhaszndldsat, és ehhez az élelmiszer-adalékanyaghoz az E 969-es E-szdmot hozzd-
rendelni.

(8)  Amikor az advantame-ot felveszik az élelmiszer-adalékanyagoknak az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében
létrehozott unids jegyzékébe, az advanatame-ra vonatkozé specifikicikat bele kell foglalni a 231/2012/EU rende-
letbe.

(9) Az 1333/2008/EK és a 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések oOsszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé

Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. mdjus 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



Az 1333/2008/EK rendelet I. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. A B rész édesitGszereket felsorold 2. tdbldzata az E 968-as szdmd, eritrit élelmiszer-adalékanyagra vonatkozd bejegyzést kovetGen a kovetkezd Gj bejegyzéssel egészil ki:

I. MELLEKLET

.E 969

Advantame”

2. Az E. részben a szoveg az E 969-ra vonatkozo aldbbi bejegyzésekkel egésziil ki szdmsorrendben, a kovetkezdkre vonatkozd élelmiszer-kategéridk esetében:

E. RESZ: ENGEDELYEZETT ELELMISZER-ADALEKOK ES HASZNALATI FELTETELEK ELELMISZER-KATEGORIAK SZERINT

Fels6 hatédrérték

Ki;iigrg :{ia E-szém Név (mgfkg ‘;agy Labjegyzetek Korldtozésok/kivételek
mg

01.4 [zesitett savanyd tejtermékek, beleértve a hékezelt termékeket is

,E 969 Advantame 10 kizdrélag: csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor nélkiili termékek”
03 Jégkrémek

,E 969 Advantame 10 kizdrolag csokkentett energiatartalmii vagy hozzdadott cukor nélkili termékek”
04.2.2 Gyiimélcs és z6ldség ecetben, olajban vagy sés 1ében

,E 969 Advantame 3 kizardlag: tartositott édes-savanyti gyiimolcs és zoldség”
04.2.3 Dobozos vagy iiveges gyiimolcs- és zoldségkonzervek

,E 969 Advantame 10 kizdrolag: csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor nélkiili gytiimolcs”
04.2.4.1 Gyiimolcs- és zoldségkészitmények, kivéve a befGtteket

,E 969 Advantame 10 kizdro6lag: csokkentett energiatartalmu termékek”
04.2.5.1 Extradzsem és extrazselé, a 2001/113/EK irdnyelvben meghatdrozottak szerint

,E 969 Advantame 10 kizarolag: csokkentett energiatartalmi dzsemek, zselék és marmeladok”
04.2.5.2 Dzsemek, zselék és marmelddok, valamint édesitett gesztenyekrém, a 2001/113/EK irdnyelvben meghatirozottak szerint

,E 969

Advantame

10

kizdro6lag: csokkentett energiatartalmu dzsemek, zselék és marmelddok”

8/ev1 1
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Kategéria

Fels6 hatédrérték

szama E-szdm Név (mgI/Il]<§/1‘)zagy Labjegyzetek Korlatozasok kivételek
04.2.5.3 Mis hasonlé kenhet6 gyiimolcs- vagy z6ldségkészitmények
,E 969 Advantame 10 kizdrélag: szaritottgyiimolcs-alapt, csokkentett energiatartalmd vagy hozzdadott cukor nélkiili szend-
vicskrémek”
05.1 A 2000/36/EK irdnyelv hatdlya ald tartozé kakad- és csokoliddétermékek
,E 969 Advantame 20 kizdrélag: csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor nélkiili termékek”
05.2 Egyéb édességek, ideértve a leheletfrissité cukorkdkat is
,E 969 Advantame 20 kizdr6lag: kakad- vagy szdritottgytimoles-alapt, csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor
nélkili termékek
E 969 Advantame 10 kizdrolag: kakad-, tej-, szdritottgyiimolcs- vagy zsiralapt, csokkentett energiatartalmii vagy hozzdadott
cukor nélkiili szendvicskrémek
E 969 Advantame 20 kizdrolag: csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor nélkiili, keményitSalapt édesség
E 969 Advantame 10 kizardlag: hozzdadott cukor nélkiili édességek
E 969 Advantame 60 kizdrolag: hozzdadott cukor nélkiili leheletfrissit6 cukorkdk
E 969 Advantame 20 kizdrélag: hozzaadott cukor nélkiili, erésen izesitett frissitd torokpasztillak”
05.3 Rédgégumi
,E 969 Advantame 200 kizdrélag: hozzdadott cukrot vagy poliolokat tartalmazé termékek, izfokozoként
E 969 Advantame 400 kizardlag: hozzdadott cukor nélkiili termékek”
05.4 Diszitések, bevonatok és toltelékek, kivéve a 4.2.4. kategéridba tartozd, gyiimolcsalapi téltelékeket
,E 969 Advantame 20 kizarélag: csokkentett energiatartalma vagy hozzdadott cukor nélkiili, keményitalapt édesség
E 969 Advantame 10 kizdr6lag hozzdadott cukor nélkiili édességek
E 969 Advantame 20 kizdr6lag: kaka6- vagy szdritottgytimoles-alapt, csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor
nélkiili termékek
E 969 Advantame 4 kizdrolag: sz6szok”
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Kategoria Erd . Fels6 hadréreck | NP
szama -szam Név (mgI/Il]<§/1‘)zagy Labjegyzetek Korlatozasok kivételek
06.3 Reggeli gabonapehely
,E 969 Advantame 10 kizdrélag: 15 %-nal nagyobb rost- és legaldbb 20 % korpatartalmd, csokkentett energiatartalma vagy
hozzaadott cukor nélkiili reggeli gabonapelyhek”
07.2 Finompékaruk
,E 969 Advantame 10 kizdrolag: essoblaten — étkezési ostya
E 969 Advantame 17 kizdrélag: kiilonleges tapldlkozasi igényeket kielégitS finompékaru”
09.2. Feldolgozott hal és haldszati termékek, ideértve a rakféléket és puhatestiieket is
,E 969 Advantame 3 kizdrélag: édes-savanyu tartositott és féltartos hal és marinirozott hal, rakfélék és puhatesttiek”
11.4.1 Folyékony asztali édesitGszerek
,E 969 Advantame quantum satis”
11.4.2 Por alakd asztali édesitészerek
+E 969 Advantame quantum satis”
11.4.3 Tabletta alakd asztali édesitGszerek
»E 969 Advantame quantum satis”
12.4 Mustir
,E 969 Advantame 4
12,5 Levesek és erdlevesek
,E 969 Advantame 2 kizdrélag: csokkentett energiatartalmi levesek”
12.6 Szészok, martisok
,E 969 Advantame 4
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Kategéria

Fels6 hatédrérték

szama E-szdm Név (mgI/Il]<§/1‘)zagy Labjegyzetek Korlatozasok kivételek
12.7 Salitdk és pikdns szendvicskrémek
,E 969 Advantame 4 kizarolag: feinkostsalat”
13.2 Az 1999/21[EK irdnyelvben meghatirozott, kiilonleges gydgydszati célokra szint diétds élelmiszerek (kivéve a 13.1.5. kategoridba tartozé termékeket)
,E 960 Advantame 10”
13.3 A teljle(es napi élelmiszer-bevitel vagy egyes ételek (a teljes napi étrend vagy annak egy része) helyettesitésére szolgil6 testtomeg-szabilyozé diétis élelmi-
szere
,E 960 Advantame 8”
14.1.3 Gyiimolcsnektirok, a 2001/112/EK irdnyelvben meghatirozottak szerint, valamint z6ldségnektirok és hasonl6 termékek
,E 969 Advantame 6 kizdro6lag csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor nélkiili termékek”
14.1.4 [zesitett italok
,E 969 Advantame 6 kizdrolag: csokkentett energiatartalmii vagy hozzdadott cukor nélkiili termékek”
14.2.1 So6r és maldtaitalok
,E 969 Advantame 6 kizdrélag: alkoholmentes vagy legfeljebb 1,2 térfogatszazalék alkoholtartalmii sor; Asztali sér ("Biere de
table/Tafelbier/Table beer,), az eredeti sorlétartalom nem haladhatja meg a 6 %-ot, kivéve a fels§ erje-
désii egyszeri sort ("Obergiriges Einfachbier,) Sorok 30 milliegyenérték minimadlis savtartalommal,
NaOH-ban kifejezve;” Oud bruin,-tipusti barna sérok
E 969 Advantame 0,5 kizarolag: csokkentett energiatartalma sor”
14.2.3 Almabor és kortebor
,E 969 Advantame 6”
14.2.8 Egyéb alkoholtartalmii italok, beleértve az alkoholtartalmd és alkoholmentes italok keverékeit és a 15 %-ndl kevesebb alkoholt tartalmazo szeszes italokat is
,E 969 Advantame 6”
15.1 Burgonya-, gabona-, liszt- vagy keményitGalapa snackek

LE 969 Advantame

5
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Kategéria

Fels6 hatédrérték

szama E-szdm Név (mgI/Il]<§/1‘)zagy Labjegyzetek Korlatozasok kivételek
15.2 Feldolgozott di6félék
,E 969 Advantame 5”
16. Desszertek, kivéve az 1., 3. és 4. kategoridba tartoz6 termékeket
,E 969 Advantame 10 kizdrolag: csokkentett energiatartalmi vagy hozzdadott cukor nélkiili termékek”
17.1 Szilird étrend-kiegészitdk, beleértve a kapszuldkat, tablettdkat és hasonlé termékeket
,E 969 Advantame 20”
17.2 Folyékony étrend-kiegészitGk
,E 969 Advantame 6”
17.3 Szirupként vagy righaté formdban forgalmazott étrend-kiegészitGk

,E 969

Advantame

55
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II. MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet melléklete az E 968 élelmiszer-adalékanyagra vonatkozd bejegyzést kovetGen a kovetkezd j

bejegyzéssel egésziil ki:
»E 969 ADVANTAME

Szinonimdk

Fogalommeghatirozds

CAS-szam

Kémiai név

Osszegképlet
Molekulatomeg
Analitika
Leiras
Azonositds
Olvadaspont
Tisztasdg

N-[N-[3-(3-hidroxi-4-metoxi-fenil)
propil-a-aszpartil]-L-fenil-alanin
(ANS9801-sav)

Rokonjellegli anyagok osszesen

Oldészermaradékok

Viztartalom
[zzitdsi maradék
Arzén

Olom

Palladium

Platina

Az advantame (ANS9801) elGéllitisa kémiai szintézissel, hdrom fazisban
torténik; els6 1épés a a {6 koztes termék, a 3-hidroxi-4-metoxifahéjaldehid
(HMCA) eldillitdsa, amelybdl hidrogénezést kovetden 3-(3-hidroxi-4-metoxi-
fenil)propionaldehidet (HMPA) nyernek. Végiil a HMPA metanololdata (sztrlet)
aszpartammal kombindlva azt az imint adja, amelybdl szelektiv hidrogénezéseel
advantame-ot allitanak el§. Az oldatot hagyjak megkristalyosodni és a nyers
kristalyokat dtmossak. A terméket Gjrakristdlyositjak és a szétvélasztott krista-
lyokat dtmossak és megszaritjak.

714229-20-6

N-[N-[3-(3-hidroxi-4-metoxi-fenil) propil]-a-aspartol]-L-fenil-alanin
1-metil-észter, monohidrit (IUPAC);

L-fenil-alanin, N-[3-(3-hidroxi-4-metoxi-fenil)propil]-L-alfa-aszpartil-,
2-metil-észter, monohidrat (CA)

C24H30N207-H,0
476.52 g[mol (monohidrat)
Legaldbb 97,0 % és legfeljebb 102,0 %, szdrazanyagra szdmitva

Fehértdl sargéig terjedd szindrnyalatd por
101,5 °C

Legfeljebb 1,0 %

Legfeljebb 1,5 %

Izopropil-acetdt: Legfeljebb 2 000 mg/kg
Metil-acetat: Legfeljebb 500 mg/kg
Metanol: Legfeljebb 500 mg/kg
2-Propanol: Legfeljebb 500 mg/kg

Legfeljebb 5,0 % (Karl Fischer-médszer)
Legfeljebb 0,2 %

Legfeljebb 2 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

Legfeljebb 5,3 mg/kg

Legfeljebb 1,7 mg/kg”
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