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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 497/2014
af 14. maj 2014

om endring af bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1333/2008 og af
bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 for si vidt angir anvendelsen af advantam
som sgdestof

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 af 16. december 2008 om fodevare-
tilsetningsstoffer ('), serlig artikel 10, stk. 3, og artikel 14,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en fzlles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsaetningsstoffer, fedevareenzymer og fodevarearomaer (3), sarlig artikel 7, stk. 5, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I bilag 1I til forordning (EF) nr. 1333/2008 er der fastlagt en EU-liste over fedevaretilsetningsstoffer, der er
godkendst til anvendelse i fedevarer, og deres anvendelsesbetingelser.

(2)  Der fastsattes i Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 (}) specifikationer for fedevaretilsetningsstoffer,
der er opfert i bilag II og III til forordning (EF) nr. 1333/2008.

(3)  Disse lister kan opdateres i overensstemmelse med den falles procedure, jf. artikel 3, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1331/2008, enten pd Kommissionens initiativ eller som folge af en ansegning.

(4)  Der blev i maj 2010 indgivet en ansegning om tilladelse til at anvende advantam som sedestof i flere fodevareka-
tegorier. Ansegningen er blevet forelagt medlemsstaterne i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF)
nr. 1331/2008.

(5)  Der er et teknologisk behov for anvendelsen af advantam som hejintensivt sedestof i forskellige fedevarer og pro-
dukter til bordbrug for at erstatte kalorieholdigt sukker (saccharose, glucose, fructose etc.) og dermed opnd en
reduktion af kalorieindholdet i disse fodevarer. Tilsetning af advantam som sedestof til de fedevarekategorier,
hvor hgjintensive sadestoffer er tilladt i henhold til bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008, vil give producenter
storre fleksibilitet til at formulere energireducerede fedevarer med samme smagsprofil som de kalorieholdige
akvivalenter. Advantams smags- og sedmemassige kvaliteter kombineret med gode stabilitetsegenskaber gor dette
sedestof til et alternativ til allerede godkendte hgjintensive sedestoffer og giver forbrugerne og industrien
mulighed for at vaelge mellem et bredere udvalg af sedestoffer, og dermed reduceres indtaget af hvert enkelt sede-
stof.

(6)  Den Europaziske Fadevaresikkerhedsautoritet (autoriteten<) evaluerede sikkerheden ved advantam, ndr det
anvendes som fodevaretilsetningsstof, og afgav udtalelse herom den 31. juli 2013 (*). Autoriteten fastsatte et
acceptabelt dagligt indtag (ADI) for advantam pa 5 mg/kg kropsvaegt pr. dag. Konservative sken over eksponering
for advantam hos voksne og bern, som er storforbrugere, 14 under ADI ved de foresldede anvendelsesniveauer.
Efter at have vurderet stabilitet, nedbrydningsprodukter, toksikologi og eksponering konkluderede autoriteten, at
advantam som sedestof ikke udger noget sikkerhedsproblem ved de foresliede anvendelser og anvendelsesni-
veauer.

(") EUTL 354 af 31.12.2008, s. 16.

() EUTL 354 af 31.12.2008, s. 1.

(®) Kommissionens forordning (EU) nr. 231/2012 af 9. marts 2012 om specifikationer for fodevaretilsaetningsstoffer opfert i bilag II og III
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1333/2008 (EUTL 83 af 22.3.2012,s. 1).

(*) EFSA Journal 2013; 11(7):3301.
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(7)  Derfor ber advantam tillades anvendt som sedestof i de fedevarekategorier, der er fastsat i bilag I til denne forord-
ning, og tildeles E-nummer E 969.

(8)  Specifikationerne for advantam ber indarbejdes i forordning (EU) nr. 231/2012, ndr det optages pd EU-listen over
fodevaretils@tningsstoffer i bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 for forste gang.

(9)  Forordning (EF) nr. 1333/2008 og (EU) nr. 231/2012 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Fadevare-
kaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 andres som angivet i bilag I til nerverende forordning.

Artikel 2

Bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 a@ndres som angivet i bilag II til nervarende forordning.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter datoen for offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 14. maj 2014.

Pa Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO

Formand



Bilag II til forordning (EF) nr. 1333/2008 affattes saledes:

BILAG I

1) I del B, tabel 2, »Sedestoffer« tilfojes folgende rakke efter reekken vedrerende fodevaretilsatningsstoffet E 968, Erythritol:

»E 969

Advantame

I del E indseettes folgende raeekker vedrerende E 969 i nummerorden i de omhandlede fodevarekategorier:

DEL E: GODKENDTE FODEVARETILS ATNINGSSTOFFER OG BETINGELSER FOR ANVENDELSE HERAF I FODEVAREKATEGORIER

Kategori- E MakSi.m ums: .
nummer -nummer Navn vardi (mgfl Fodnoter Begransninger/undtagelser
eller mglkg)
01.4 Aromatiserede, fermenterede mealkeprodukter, herunder varmebehandlede produkter
»E 969 Advantam 10 Kun til produkter, der er energireducerede eller uden tilsat sukker«
03 Konsumis
»E 969 Advantam 10 Kun til produkter, der er energireducerede eller uden tilsat sukker«
04.2.2 Frugt og grontsager i eddike, olie eller saltlage
»E 969 Advantam 3 Kun til sursed frugt- og grentsagskonserves«
04.2.3 Frugt og grentsager pd ddse eller i glas
»E 969 Advantam 10 Kun til frugt, der er energireduceret eller uden tilsat sukker«
04.2.4.1 Tilberedninger af frugt og grentsager, undtagen kompot
»E 969 Advantam 10 Kun til energireducerede produkter«
04.2.5.1 Marmelade ekstra og gelé ekstra som defineret i direktiv 2001/113/EF
»E 969 Advantam 10 Kun til syltetej, gelé og marmelade, energireduceret«
04.2.5.2 Syltetoj, gelé og marmelade og kastanjecreme, jf. definitionerne i direktiv 2001/113/EF

»E 969

Advantam

10

Kun til syltetej, gelé og marmelade, energireduceret«

8/ev1 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

Y10Cs'ST



Kategori- . Makzi.m“msl' d . dtasel
nummer -nummer Navn ;llziirr Iln(;r/li/g) Fodnoter Begransninger/undtagelser

04.2.5.3 Andre lignende smorbare frugt- eller grentsagsprodukter
»E 969 Advantam 10 Kun til smerepaleg pa basis af terrede frugter, energireduceret eller uden tilsat sukker«

05.1 Kakao- og chokoladevarer, der er omfattet af direktiv 2000/36/EF
»E 969 Advantam 20 Kun til produkter, der er energireducerede eller uden tilsat sukker«

05.2 Andre konfektureprodukter, herunder mikropastiller til at give frisk dnde
»E 969 Advantam 20 Kun til produkter pd basis af kakao eller torrede frugter, energireducerede eller uden tilsat sukker
E 969 Advantam 10 Kun til smerepdleeg pé basis af kakao, malk, terrede frugter eller fedtstoffer, energireducerede eller

uden tilsat sukker

E 969 Advantam 20 Kun til konfektureprodukter pd basis af stivelse, energireducerede eller uden tilsat sukker
E 969 Advantam 10 Kun til konfektureprodukter uden tilsat sukker
E 969 Advantam 60 Kun til mikropastiller til at give frisk dnde, uden tilsat sukker
E 969 Advantam 20 Kun til forfriskende, steerkt aromatiserede halspastiller, uden tilsat sukker«

05.3 Tyggegummi
»E 969 Advantam 200 Kun som smagsforstaerker sammen med tilsat sukker eller tilsatte polyoler«
»E 969 Advantam 400 Kun til produkter uden tilsat sukker«

05.4 Pynt, overtrak og fyld, undtagen fyld pé basis af frugt omfattet af kategori 4.2.4
»E 969 Advantam 20 Kun til konfektureprodukter pé basis af stivelse, energireducerede eller uden tilsat sukker«
»E 969 Advantam 10 Kun til konfektureprodukter uden tilsat sukker«
»E 969 Advantam 20 Kun til produkter pé basis af kakao eller torrede frugter, energireducerede eller uden tilsat sukker«
»E 969 Advantam 4 Kun til saucer«

Y10C's'S1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

6/sv1 1



Kategori- E-nummer Navn I\\//I;l;fillnz;g/sl- Fodnoter Begransninger/undtagelser
nummer eller mg/kg)
06.3 Morgenmadscerealier
»E 969 Advantam 10 Kun til morgenmadscerealier med et fiberindhold pd over 15 % og med et klidindhold pad mindst
20 %, energireducerede eller uden tilsat sukker«
07.2 Finere bagvark
»E 969 Advantam 10 Kun til spiseligt papir (essoblaten) — vaffelpapir
E 969 Advantam 17 Kun til finere bagvaerk bestemt til seerlig ernaring«
09.2 Forarbejdede fisk og fiskevarer, herunder bleddyr og krebsdyr
»E 969 Advantam 3 Kun til sursed konserves og halvkonserves af fisk samt marinader af fisk, krebsdyr og bleddyr«
1141 Sadestoffer til bordbrug i flydende form
»E 969 Advantam Quantum satis«
11.4.2 Sedestoffer til bordbrug i pulverform
»E 969 Advantam Quantum satis«
11.4.3 Sadestoffer til bordbrug i tabletform
»E 969 Advantam Quantum satis«
12.4 Sennep
»E 969 Advantam 4«
12,5 Suppe og bouillon
»E 969 Advantam 2 Kun til energireduceret suppe«
12.6 Saucer
»E 969 Advantam 4«

0T/etT T

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

Y10Cs'ST



Kategori- E-nummer Navn I\\//I;l;fillnz;g/sl- Fodnoter Begransninger/undtagelser
nummer eller mglkg)

12.7 Salater og krydderibaseret smorepalaeg
»E 969 Advantam 4 Kun til Feinkostsalat«

13.2 Diatpreeparater til seerlige medicinske formal som defineret i direktiv 1999/21/EF (undtagen produkter i fedevarekategori 13.1.5)
»E 960 Advantam 10«

133 Slankekostprodukter beregnet til at erstatte hele den daglige fodeindtagelse eller et enkelt maltid (hele den daglige kost eller dele af den)
»E 960 Advantam 8«

14.1.3 Frugtnektar som defineret i Radets direktiv 2001/112/EF samt grontsagsnektar og lignende produkter
»E 969 Advantam 6 Kun til produkter, der er energireducerede eller uden tilsat sukker«

14.1.4 Aromatiserede drikkevarer
»E 969 Advantam 6 Kun til produkter, der er energireducerede eller uden tilsat sukker«

14.2.1 01 og maltbaserede drikkevarer
»E 969 Advantam 6 Kun til alkoholfrit ol eller ¢l med et alkoholindhold pa hejst 1,2 % vol.; »Biere de table/Tafelbier/Table

beer« (med et stamurtindhold p& under 6 %) bortset fra »Obergiriges Einfachbier; ol med en mini-
mumssurhed pd 30 milliekvivalenter udtrykt som NaOH; merkt ol af typen »oud bruin«

E 969 Advantam 0,5 Kun til energireduceret ol

14.2.3 Zblecider og paerecider
»E 969 Advantam 6«

14.2.8 Andre alkoholholdige drikkevarer, herunder blandinger af alkoholholdige drikkevarer og ikke-alkoholholdige drikkevarer samt braendevin med et alkoholind-
hold pi under 15 %
»E 969 Advantam 6¢

15.1 Snacks pa basis af kartofler, cerealier, mel eller stivelse

»E 969

Avantam

5«

Y10C's'S1

[va ]

apuapi] suorup aysiedomny usq

I1/evT 1



Kategori- E MakSi.m ums- .
nummer -nummer Navn vardi (mgfl Fodnoter Begransninger/undtagelser
eller mglkg)
15.2 Forarbejdede nedder
»E 969 Advantam 5¢
16 Desserter, undtagen produkter, der er omfattet af kategori 1, 3 og 4
»E 969 Advantam 10 Kun til produkter, der er energireducerede eller uden tilsat sukker«
17.1 Kosttilskud i fast form, herunder kapsler og tabletter og lign.
»E 969 Advantam 20«
17.2 Kosttilskud i flydende form
»E 969 Advantam 6«
17.3 Kosttilskud i form af sirup eller tyggetabletter

»E 969 Advantam

55«

TetT 1

[va ]

apuapi] suorup aysiedonyg usq

Y10Cs'ST
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BILAG II

I bilaget til forordning (EU) nr. 231/2012 indsattes felgende oplysninger efter oplysningerne vedrerende fedevaretilsat-
ningsstoffet E 968:

»E 969 ADVANTAM

Synonymer
Definition Advantam (ANS9801) fremstilles ved kemisk syntese i en tretrinsproces; frem-
stilling af det primare mellemprodukt, 3-hydroxy-4-methoxykanelaldehyd
(HMCA), efterfulgt af hydrogenering, s& der dannes 3-(3-hydroxy-4-methoxyp-
henyl)propionaldehyd (HMPA). P sidste trin kombineres HMPA-methanolo-
plosningen (filtrat) med aspartam, sd der fremkommer det imin, der ved
selektiv hydrogenering danner advantam. Oplesningen far lov til at krystalli-
sere, og rakrystallerne vaskes. Produktet omkrystalliseres, og krystallerne
adskilles, vaskes og terres.
CAS-nr. 714229-20-6
Kemisk navn N-[N-[3-(3-Hydroxy-4-methoxyphenyl)propyl]-a-aspartyl]-L-phenylalanin-1-
methylester, monohydrat (IUPAC)
L-Phenylalanin, N-[3-(3-hydroxy-4-methoxyphenyl)propyl]-L-alfa-aspartyl-, 2-
methylester, monohydrat (CA)
Bruttoformel C24H30N207-H,0
Molekylvaegt 476,52 g[mol (monohydrat)
Indhold Ikke under 97,0 % og ikke over 102,0 % pd vandfri basis
Beskrivelse Hvidt til gulligt pulver
Identifikation
Smeltepunkt 101,5 °C
Renhed

N-[N-[3-(3-hydroxy-4-methoxyp- Ikke over 1,0 %
henyl)propyl-a-aspartyl]-L-phenyla-
lanin (ANS9801-syre)

Andre beslaegtede stoffer i alt Ikke over 1,5 %

Oplesningsmiddelrester Isopropylacetat: ikke over 2 000 mg/kg
Methylacetat: ikke over 500 mg/kg
Methanol: ikke over 500 mg/kg
2-Propanol: ikke over 500 mg/kg

Vandindhold Tkke over 5,0 % (Karl Fischer-metoden)
Gloderest Ikke over 0,2 %

Arsen Ikke over 2 mg/kg

Bly Ikke over 1 mg/kg

Palladium Ikke over 5,3 mg/kg

Platin Ikke over 1,7 mg/kg«
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