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RICHTLINIEN

RICHTLINIE 2010/37/EU DER KOMMISSION
vom 17. Juni 2010

zur Anderung der Richtlinie 2008/60/EG zur Festlegung spezifischer Kriterien fiir SiiBungsmittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 13332008 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
Lebensmittelzusatzstoffe, insbesondere auf Artikel 30 Absatz
5(),

nach Anhorung der Europiischen Behorde fiir Lebensmittel-
sicherheit (EFSA),

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1) Die Richtlinie 2008/60/EG der Kommission vom 17. Juni
2008 zur Festlegung spezifischer Kriterien fiir StiSungs-
mittel, die in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (?),
legt die Reinheitskriterien fur Sifungsmittel fest, die in
den Lebensmitteln verwendet werden diirfen, die in der
Richtlinie 94/35/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 30. Juni 1994 iiber Siifungsmittel, die
in Lebensmitteln verwendet werden diirfen (?), aufgefithrt
sind.

(2)  Die Europdische Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA) bewertete die Informationen zur Sicherheit der
Verwendung von Neotam als StifSungsmittel und Ge-
schmacksverstiarker und gab am 27. September 2007
ein Gutachten dazu ab (*). Auf der Grundlage der bean-
tragten Verwendungen wurde es als zweckmifig erachtet,
die Verwendung dieses Lebensmittelzusatzstofts zuzulas-
sen. Es ist daher notwendig, Spezifikationen fiir diesen
Lebensmittelzusatzstoff festzulegen, der die E-Nummer
961 erhalt.

(3)  Die Sperzifikationen und Analysemethoden fur Zusatz-
stoffe, die vom gemeinsamen Sachverstindigenausschuss
fur Lebensmittelzusatzstoffe (JECFA) fir den Codex Ali-

) ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 16.

(

() ABL L 158 vom 18.6.2008, S. 17.

() ABL L 237 vom 10.9.1994, S. 3.

(* Scientific opinion of the panel on Food Additives, Flavourings, Pro-
cessing Aids and Materials in Contact with Food on a request from
European Commission on neotame as a sweetener and flavour en-
hancer. The EFSA Journal (2007) 581, 1-43.

o

mentarius erarbeitet wurden, sind dabei zu beriicksichti-
gen. Es miissen insbesondere die Reinheitskriterien ange-
passt werden, damit sie erforderlichenfalls den Grenzwer-
ten fiir bestimmte Schwermetalle Rechnung tragen.

(4 Die Richtlinie 2008/60/EG sollte daher entsprechend ge-
andert werden.

(5) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Mafnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang I der Richtlinie 2008/60/EG wird entsprechend dem
Anhang der vorliegenden Richtlinie gedndert.

Attikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften in Kraft, um dieser Richtlinie spitestens
am 31. Mirz 2011 nachzukommen. Sie teilen der Kommission
unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
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Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 17. Juni 2010

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO

ANHANG

In Anhang I der Richtlinie 2008/60/EG wird nach dem Eintrag fiir E 959 der folgende Eintrag fiir E 961 eingefiigt:

,E 961 — NEOTAM

Synonyme

Definition

CAS-Nr.:

Chemische Bezeichnung

Chemische Formel
Molekulargewicht
Beschreibung
Gehalt
Merkmale

Loslichkeit

Reinheit

Wassergehalt

pH-Wert
Schmelzbereich

N-[N-(3,3-Dimethylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-
phenylalanin

Blei

N-[N-(3,3-Dimethylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-phenylalanin-1-
methylester,
N(3,3-Dimethylbutyl)-L-aspartyl-L-phenylalanin-methylester

Neotam wird durch Umsetzung von Aspartam mit 3,3-Dimethyl-
butyraldehyd unter Wasserstoffdruck in Methanol in Gegenwart
eines Palladium-/Kohlenstoffkatalysators hergestellt. Es wird isoliert
und durch Filtration gereinigt, wozu Diatomeenerde verwendet
werden kann. Nach Entfernen des Losungsmittels durch Destilla-
tion wird Neotam mit Wasser gewaschen, durch Zentrifugieren
isoliert und abschliefend vakuumgetrocknet.

165450-17-9

N-[N-(3,3-Dimethylbutyl)-L-a-aspartyl]-L-phenylalanin-1-
methylester

Ca0H30N,05
378,47
Weifles bis weiflliches Pulver

Nicht weniger als 97,0 %, bezogen auf die Trockensubstanz

4,75 % (wfw) bei 60 °C in Wasser; in Ethanol und Ethylacetat
16slich

Nicht mehr als 5%
25 £ 5 mg)

(Karl-Fischer-Verfahren, ~Probengrofe:

5,0-7,0 (0,5 % wissrige Losung)
81-84 °C

Nicht mehr als 1,5 %

Nicht mehr als 1 mg/kg®




