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REGULAMENTUL (UE) NR. 497/2014 AL COMISIEI
din 14 mai 2014

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului si a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei in ceea ce priveste utilizarea
substantei advantam ca indulcitor

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari ("), in special articolul 10 alineatul (3) si articolul 14,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimen-
tare (%), in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 prevede o listd a Uniunii de aditivi alimentari autorizati pentru
utilizare in produsele alimentare si conditiile de utilizare a acestor aditivi.

(2)  Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei (*) stabileste specificatiile pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si I1I la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

(3)  Aceste liste pot fi actualizate in conformitate cu procedura comund mentionatd la articolul 3 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri.

(4 in mai 2010, a fost prezentatd o cerere de autorizare privind utilizarea substantei advantam ca indulcitor in mai
multe categorii de produse alimentare. Cererea a fost pusd la dispozitia statelor membre in conformitate cu arti-
colul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

(5)  Utilizarea substantei advantam ca indulcitor concentrat in diferite produse alimentare si de masi pentru a inlocui
zaharurile calorice (zaharozd, glucozi, fructozd etc.) si pentru a permite astfel o reducere a continutului caloric al
acestor produse alimentare constituie o necesitate tehnologicd. Addugarea substantei advantam ca indulcitor in
categoriile de produse alimentare in care indulcitorii concentrati sunt autorizati in conformitate cu anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 va oferi producitorilor o mai mare flexibilitate in prepararea de produse
alimentare cu valoare energetici redusd al cdror gust este similar cu cel al produsului echivalent cu valoare calo-
ricd normald. Proprietdtile gustative si edulcorante, precum si buna stabilitate a substantei advantam o transforma
intr-o alternativd la indulcitorii concentrati deja autorizati, oferind consumatorilor si industriei alimentare
optiunea de a alege dintr-o gamd mai largd de indulcitori, reducand astfel consumul individual al fiecdrui indul-
citor.

(6)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a evaluat siguranta
substantei advantam atunci cind aceasta este utilizatd ca aditiv alimentar si si-a exprimat avizul la data de 31 iulie
2013 (*. Autoritatea a stabilit o doza zilnicd acceptabild (DZA) pentru advantam de 5 mg/kg de greutate corpo-
rald pe zi. Estimdrile prudente privind expunerea la advantam in cazul adultilor si copiilor cu un nivel de consum
ridicat au fost inferioare dozei zilnice acceptabile pentru nivelurile de utilizare propuse. Dupd examinarea tuturor
datelor privind stabilitatea, produsele de degradare, toxicologia si expunerea, autoritatea a concluzionat ci
substanta advantam utilizatd ca indulcitor nu prezintd probleme de sigurantd pentru utilizdrile si dozele propuse.

() JOL 354, 31.12.2008, p. 16.

() JOL354,31.12.2008,p. 1.

(*) Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (O L 83, 22.3.2012, p. 1).

(*) EFSAJournal 2013;11(7):3301.
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(7)  Prin urmare, este oportun sd se autorizeze utilizarea substantei advantam ca indulcitor in categoriile de produse
alimentare specificate in anexa I la prezentul regulament si sd se aloce numdrul E 969 ca numdr E pentru respec-
tivul aditiv alimentar.

(8)  Specificatiile pentru advantam ar trebui si fie incluse in Regulamentul (UE) nr. 231/2012 atunci cind aceastd
substantd este inclusd pentru prima dati in lista de aditivi alimentari a Uniunii previzutd in anexa II la Regula-
mentul (CE) nr. 1333/2008.

(9)  Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 1333/2008 si (UE) nr. 231/2012 ar trebui modificate in consecinta.

(10) Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru lantul

alimentar si sdnitatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 mai 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modifici dupd cum urmeazi:

ANEXA |

1. in tabelul 2 intitulat ,Indulcitori” din partea B, dupa rubrica referitoare la aditivul alimentar E 968 Eritritol se introduce urmitoarea rubrici noud:

-E 969

Advantam”;

2. in partea E se introduc in ordine numerici urmatoarele rubrici pentru E 969, la categoriile de alimente mentionate:

PARTEA E: ADITIVI ALIMENTARI AUTORIZATI $I CONDITIILE DE UTILIZARE A ACESTORA IN CATEGORIILE DE PRODUSE ALIMENTARE

Numdrul

Nivelul maxim

categoriei Numdrul E Denumire flg/l sau mg/ | Note de subsol Restrictii/exceptie
g, dupi caz)

01.4 Produse lactate fermentate aromatizate, inclusiv produse tratate termic

,E 969 Advantam 10 numai produse cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahdr”;
03 inghetati

,E 969 Advantam 10 numai produse cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahdr”;
04.2.2 Fructe si legume in otet, ulei sau saramuri

,E 969 Advantam 3 numai conservele dulci-acrisoare din fructe si legume”;
04.2.3 Fructe si legume conservate in cutii sau borcane

,E 969 Advantam 10 numai fructele cu valoare energeticd redusi sau fard adaos de zahir”;
04.2.4.1 Preparate din fructe si legume, cu exceptia compoturilor

,E 969 Advantam 10 numai preparatele cu valoare energeticd redusi”;
04.2.5.1 Gemuri extra si jeleu extra, astfel cum sunt definite in Directiva 2001/113/CE

,E 969 Advantam 10 numai gemuri, jeleuri si marmelade cu valoare energeticd redusa”;
04.2.5.2 Gemuri, jeleuri si marmelade si piure de castane indulcit, astfel cum sunt definite in Directiva 2001/113/CE

,E 969

Advantam

10

numai gemuri, jeleuri si marmelade cu valoare energeticd redusi”;
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Nivelul maxim

g?ergiggi Numdrul E Denumire (lzng/l sau mg/ | Note de subsol Restrictii/exceptie
g, dupi caz)
04.2.5.3 Alte paste tartinabile similare din fructe sau legume
,E 969 Advantam 10 numai paste tartinabile pe bazd de fructe uscate, cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahir”;
05.1 Produse din cacao si ciocolatd, astfel cum sunt reglementate in Directiva 2000/36/CE
,E 969 Advantam 20 numai produse cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahdr”;
05.2 Alte produse de cofetirie, inclusiv dropsuri pentru improspitarea respiratiei
,E 969 Advantam 20 numai produse pe bazd de cacao sau fructe uscate, cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de
zahdr
E 969 Advantam 10 numai produse tartinabile pe bazd de cacao, lapte, fructe uscate sau grisime, cu valoare energeticd
redusd sau fard adaos de zahdr
E 969 Advantam 20 numai produse de cofetdrie pe bazd de amidon, cu valoare energeticd redusd sau fdrd adaos de zahir
E 969 Advantam 10 numai produse de cofetdrie fird adaos de zahdr
E 969 Advantam 60 numai dropsuri pentru improspdtarea respiratiei, fird adaos de zahar
E 969 Advantam 20 numai pastile pentru gat pentru improspdtarea respiratiei puternic aromatizate, fird adaos de zahdr”;
05.3 Guma de mestecat
,E 969 Advantam 200 numai cu adaos de zahar sau polioli, ca potentiator de aromi
E 969 Advantam 400 numai produse fird adaos de zahir”;
05.4 Decoratiuni, invelisuri si umpluturi, cu exceptia umpluturilor pe bazi de fructe de la categoria 4.2.4
,E 969 Advantam 20 numai produse de cofetdrie pe bazd de amidon, cu valoare energeticd redusd sau fard adaos de zahir
E 969 Advantam 10 numai produse de cofetdrie fird adaos de zahir
E 969 Advantam 20 numai produse pe bazd de cacao sau fructe uscate, cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de
zahdr
E 969 Advantam 4 numai sosuri’;
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Nivelul maxim

g?égiggi Numdrul E Denumire (lzng/l sau mg/ | Note de subsol Restrictii/exceptie
g, dupi caz)
06.3 Cereale pentru micul dejun
,E 969 Advantam 10 numai cereale pentru micul dejun cu continut in fibre de peste 15 % si continind cel putin 20 % tirate,
cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahir”;
07.2 Produse fine de panificatie
,E 969 Advantam 10 numai essoblaten — hartie de orez
E 969 Advantam 17 numai produse fine de panificatie cu destinatie nutritionald speciald”;
09.2. Peste si produse de pescirie prelucrate, inclusiv moluste si crustacee
,E 969 Advantam 3 numai conserve si semiconserve dulci-acrisoare din peste si marinate din peste, crustacee si moluste”;
11.4.1 indulcitori de masi sub formi lichidi
,E 969 Advantam quantum satis”;
11.4.2 Indulcitori de masi sub formi de pudri
,E 969 Advantam quantum satis”;
11.4.3 indulcitori de masi sub formi de tablete
»E 969 Advantam quantum satis”;
124 Mustar
,E 969 Advantam 47,
12.5 Supe si ciorbe
,E 969 Advantam 2 numai supe cu valoare energeticd redusd”;
12.6 Sosuri
,E 969 Advantam 47
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Nivelul maxim

Numar}ﬂ' Numdrul E Denumire (mg/l sau mg/ | Note de subsol Restrictii/exceptie
categoriei ko, dupi
g, dupd caz)
12.7 Salate si produse tartinabile condimentate
,E 969 Advantam 4 numai Feinkostsalat”;
13.2 Alimente dietetice destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Directiva 1999/21/CE (cu exceptia produselor din categoria de
produse alimentare 13.1.5)
,E 960 Advantam 107
13.3 Alimente dietetice pentru controlul greutitii, destinate sd inlocuiascd complet aportul alimentar zilnic sau o masa individuali (in total sau partial aportul
alimentar zilnic total)
,E 960 Advantam 8”;
14.1.3 Nectaruri de fructe, astfel cum sunt definite in Directiva 2001/112/CE a Consiliului, si nectaruri de legume si alte produse similare
,E 969 Advantam 6 numai produse cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahdr”;
14.1.4 Bauturi aromatizate
,E 969 Advantam 6 numai produse cu valoare energeticd redusd sau fard adaos de zahdr”;
14.21 Bere si bauturi din malg
,E 969 Advantam 6 numai bere firi alcool sau cu un continut in alcool care nu depiseste 1,2 % din volum;” Biére de table/
Tafelbier/Table beer ,(continut de must original mai mic de 6 %), cu exceptia varietitii” Obergdriges
Einfachbier,; beri cu aciditate minima de 30 de miliechivalenti exprimati in NaOH; beri brune de tipul”
oud bruin,
E 969 Advantam 0,5 numai bere cu valoare energeticd redusd”;
14.2.3 Cidru de mere si cidru de pere
,E 969 Advantam 6”;
14.2.8 Alte bauturi alcoolice, inclusiv bauturi spirtoase cu mai putin de 15 % alcool si amestecuri de bauturi alcoolice cu bauturi nealcoolice
,E 969 Advantam 6”;
15.1 Gustiri pe bazi de cartofi, cereale, fiind sau amidon

,E 969

Advantam

5::_
’
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Numarul

Nivelul maxim

categoriei Numdrul E Denumire (lzng/l sau mg/ | Note de subsol Restrictii/exceptie
g, dupi caz)
15.2 Fructe cu coaji lemnoasi prelucrate
,E 969 Advantam 57
16. Deserturi, cu exceptia produselor din categoriile 1, 3 si 4
,E 969 Advantam 10 numai produse cu valoare energeticd redusd sau fird adaos de zahdr”;
17.1 Suplimente alimentare furnizate sub formi solid3, inclusiv sub formi de capsule si de tablete si sub alte forme similare
,E 969 Advantam 207
17.2 Suplimente alimentare furnizate sub forma lichidd
,E 969 Advantam 6"
17.3 Suplimente alimentare furnizate sub forma de sirop sau masticabile

-E 969

Advantam

55”.
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ANEXA 11

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012, dupd rubrica referitoare la aditivul alimentar E 968 se introduce urma-

toarea rubricd noud:

»E 969 ADVANTAM

Sinonime
Definitie

Nr. CAS

Denumire chimicd

Formula moleculard

Greutate moleculard

Compozitie
Descriere
Identificare

Punct de topire
Puritate

N-[N-[3-(3-hidroxi-4-metoxifenil)
propil-a-aspartil]-L-fenilalanind
(ANS9801-acid)

Totalul celorlalte substante inrudite

Solventi reziduali

Continut de api
Reziduu la calcinare
Arsen

Plumb

Paladiu

Platini

Substanta advantam (ANS9801) este obtinutd prin sintezd chimicd, intr-un
proces in trei etape; fabricarea principalului produs intermediar, 3-hidroxi-4-
metoxicinamaldehidd (HMCA), urmatd de o hidrogenare pentru a forma 3-(3-
hidroxi-4-metoxifenil) propionaldehidd (HMPA); in etapa finald, solutia de
metanol HMPA (filtrat) se combind cu aspartam pentru a produce imina, care,
in urma unei hidrogendri selective, dd nastere la advantam. Solutia este cristali-
zatd si cristalele brute sunt spilate. Produsul este recristalizat si cristalele sunt
separate, spdlate si uscate.

714229-20-6

N-[N-[3-(3-hidroxi-4-metoxifenil) propil]-a-aspartil]-L-fenilalanind 1-metil ester,
monohidrat (IUPAC);

L-fenilalanind, = N-[3-(3-hidroxi-4-metoxifenil)propil]-L-alfa-aspartil-, ~ 2-metil
ester, monohidrat (CA)

C24H30N207-H,0

476,52 g/mol (monohidrat)

Cel putin 97,0 % si cel mult 102,0 % pe bazi anhidrd
Pudri albd spre galbend

101,5 °C

Nu mai mult de 1,0 %

Nu mai mult de 1,5 %

Acetat de izopropil: nu mai mult de 2 000 mg/kg
Acetat de metil: nu mai mult de 500 mg/kg
Metanol: nu mai mult de 500 mg/kg

2-Propanol: nu mai mult de 500 mg/kg

Nu mai mult de 5,0 % (metoda Karl Fischer)
Nu mai mult de 0,2 %

Nu mai mult de 2 mg/kg

Nu mai mult de 1 mg/kg

Nu mai mult de 5,3 mg/kg

Nu mai mult de 1,7 mg/kg”.
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