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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1922
ze dne 10. fijna 2022,

kterym méni pfiloha nafizeni (EU) & 231/2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské

pfidatné litky uvedené v pfilohdch II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1333/2008, pokud jde o specifikace pro rebaudiosidy M, D a AM produkované enzymatickou

konverzi purifinovanych extraktd z listii stévie a specifikace pro rebaudiosid M produkovany
enzymatickou modifikaci steviol-glykosidi ze stévie (E 960c(i))

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindfskych
pfidatnych latkdch ('), a zejména na clanek 14 uvedeného nafizen,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci Fizeni pro potravindiské ptidatné latky, potravindfské enzymy a potravindiskd aromata (¥, a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 () stanovi specifikace pro potravindiské pridatné litky uvedené v ptilohdch Il a III
nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(2)  Specifikace pro potravindiské ptidatné latky Ize aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) €. 1331/2008, a to bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zddosti ¢lenského stdtu nebo ziicastnéné strany.

(3)  Nyni povolend potravindfskd pfidatnd ldtka ,enzymaticky produkované steviol-glykosidy“ (E 960c) je zafazena do
skupiny ,steviol-glykosidy (E960a-E960c)“ v ¢asti C ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(4)  Nafizeni (EU) ¢. 231/2012 stanovi, Ze ,rebaudiosid M produkovany enzymatickou modifikaci steviol-glykosidii ze
stévie“ (E 960c(i)) se ziskdvd enzymatickou biokonverzi purifinovanych steviol-glykosidovych extraktt z listd
rostliny Stevia rebaudiana Bertoni pomoci UDP-glukosyltransferdzy a enzymt syntdze sacharézy z geneticky
modifikovanych kvasinek K. phaffii UGT-a a K. phaffii UGT-b.

() Uf. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.

() UF. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné litky uvedené
v piflohdch Il a Il naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (Uf. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1).
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Dne 18. tinora 2019 byla Komisi pfedloZena zddost o zménu specifikaci tykajicich se potravindfské piidatné latky
steviol-glykosidy (E 960). Komise zddost zpfistupnila ¢lenskym statdm na zdkladé cldnku 4 nafizeni (ES)
¢. 1331/2008.

V Cerviu 2021 Zadatel svou Zddost revidoval a pozddal, aby byla jako alternativni produkéni proces pro E 960c
pouzita enzymatickd konverze vysoce purifinovaného rebaudiosidu A na rebaudiosidy M a D nebo steviosidu
z extraktl z listd stévie na rebaudiosid AM pomoci enzymt z geneticky modifikovanych mikroorganisma
odvozenych z kmenti E. coli K-12.

Tento nové navrzeny produkéni proces zahrnuje enzymatickou konverzi purifinovaného rebaudiosidu A nebo
steviosidového extraktu z listu stévie (= 95 % steviol-glykosidii) nékolikafizovym enzymatickym procesem
s enzymy piipravenymi v prvni fizi procesu. V zdvislosti na rizné dobé trvan{ enzymatické reakce na purifinovany
rebaudiosid A a steviosidovy extrakt z listu stévie lze ziskat tii hlavni smési s vysokym obsahem rebaudiosidu M,
D a AM. Vysledné smési prochazeji fadou purifika¢nich a izola¢nich fazi, jimiz se produkuje kone¢ny rebaudiosid
M, D nebo AM (= 95 % steviol-glykosidd).

Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,fad“) vyhodnotil bezpecnost ,piipravki steviol-glykosida
ziskanych enzymatickou biokonverzi vysoce purifinovaného rebaudiosidu A nebo steviosidového extraktu z listd
stévie“ a dne 22. Cervna 2021 piijal své stanovisko (¥). Urad dospél k zévéru, Ze neexistuje Zadné bezpecnostni
riziko pii pouziti steviol-glykosidii s vysokym obsahem rebaudiosidu M, rebaudiosidu D a rebaudiosidu AM jako
potravinafské piidatné litky, pokud byly ziskany danym procesem. Uiad dospél k zavéru, Ze expozice rebaudiosidu
AM (vyjadieno jako ekvivalent steviolu) nebude vyssi nez expozice steviol-glykosidim (E 960a), pokud by byly
nahrazeny rebaudiosidem AM. Utad déle dospél k zavéru, Ze pfijatelny denni pifjem (ADI) ve vysi 4 mg[kg télesné
hmotnosti za den, ktery se vztahuje na 60 steviol-glykosidt uvedenych v dodatku A stanoviska pfijatého dne
24. brezna 2020 (°), vyjadieno jako ekvivalent steviolu, se vztahuje rovnéz na rebaudiosidy M, D a AM ziskané
danou enzymatickou biokonverzi.

Specifikace pro rebaudiosidy M, D a AM produkované enzymatickou konverzi purifinovaného rebaudiosidu A nebo
steviosidového extraktu z listu stévie by proto mély byt stanoveny v ptiloze natizeni (EU) ¢. 231/2012.

V zdjmu jasnosti je dale vhodné sladit stavajici definici pfidatné latky ,rebaudiosid M produkovany enzymatickou
modifikaci steviol-glykosidii ze stévie“ v zapisu E 960c(i) pFilohy natizeni (EU) ¢. 231/2012 se znénim zavért tfadu
o bezpecnosti jejtho vyrobniho procesu, pokud jde o nepfitomnost Zivotaschopnych bunék a rezidudlni DNA
kvasinek K. phafii UGT-a a K. phafii UGT-b v této potravindfské ptidatné latce.

Nafizeni (EU) ¢. 231/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Opateni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6691, 22 s.
(’) EFSA Journal 2020;18(4):6106, 32 s.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. fijna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Pfiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni takto:

1) v zdpisu pro E 960c(i) rebaudiosid M produkovany enzymatickou modifikaci steviol-glykosidt: ze stévie se v fadku
,Definice posledni véta nahrazuje timto:

,V této potravindiské pridatné latce nesmi byt detekovany Zivotaschopné buriky kvasinek K. phaffii UGT-a a K. phaffii

UGT-b a jejich DNA.

za zdpis pro E 960c(i) se vklddaji nové zapisy, které znéji:

.E 960c(ii) REBAUDIOSID M PRODUKOVANY ENZYMATICKOU KONVERZ{ VYSOCE PURIFINOVANYCH
EXTRAKTU REBAUDIOSIDU A Z LISTU STEVIE

Synonyma

Definice

Rebaudiosid M ziskdvany enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych extraktd
rebaudiosidu A z listd stévie je steviol-glykosid slozeny pfevdzné z rebaudiosidu
M s mens$im mnoZstvim jinych steviol-glykosidd, jako je rebaudiosid A a rebaudiosid D.
Rebaudiosid M se produkuje enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych steviol-
glykosidovych extraktt (95 % steviol-glykosidi) rebadiosidu A ziskdvanych z listt rostliny
Stevia rebaudiana Bertoni pomoci UDP-glukosyltransferdzy a enzymu syntdze sachardzy
z geneticky modifikovanych kment kvasinek E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401), jez
zjednodu$uji pfevod glukézy ze sacharézy a UDP-glukézy na steviol-glykosidy
prostiednictvim glykosidickych spojeni. Po odstranéni enzymd filtrovanim pevnych latek
nebo kapalin a tepelnym opracovdnim zahrnuje purifikace koncentraci rebaudiosidu
M adsorpci pryskyfice a ndsledovanou rekrystalizaci steviol-glykosidd, jejiz vysledkem je
kone¢ny produkt obsahujici nejméné 95 % rebaudiosidu M. V této potravindiské ptidatné
ltce nesmi byt detekovédny Zivotaschopné buiiky E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401)
a jejich DNA.

Chemicky nédzev

Rebaudiosid M: 2-0-p-D-glukopyranosyl-3-O-f-D-glukopyranosyl-$-D-
glukopyranosylester kyseliny 13-[(2-O-f-D-glukopyranosyl-3-O-p-D-glukopyranosyl-p-D-
glukopyranosyl)oxylkaur-16-en-18-ové

Molekularni vzorec Trividlni ndzev Chemicky vzorec Konverzni faktor
Rebaudiosid M Cs56HooO35 0,25
Relativni molekulova Trividlni ndzev Cislo CAS Molekulové hmotnost (g/mol)

hmotnost a ¢. CAS

Rebaudiosid M 1220616-44-3 1291,29

Obsah Ne méné nez 95 % rebaudiosidu M, vztaZeno na susinu.

Popis Bily az svétle zluty prasek, pfiblizné 150krdt az 350krdt slad3i nez sacharéza (pti 5 %
ekvivalenci sachardzy).

Identifikace

Rozpustnost Snadno az mélo rozpustné ve vodé

pH Mezi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)

Cistota

Celkovy obsah popela Ne vice nez 1 %

Ubytek hmotnosti Ne vice nez 6 % (105 °C, 2 hodiny)

suSenim
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Zbytkové rozpoustédla | Ne vice nez 5 000 mg/kg ethanolu
Arzen Ne vice nez 0,015 mg/kg
Olovo Ne vice nez 0,2 mg/kg
Kadmium Ne vice nez 0,015 mg/kg
Rtut Ne vice nez 0,07 mg/kg
Zbytkovi bilkovina Ne vice nez 5 mg/kg

Velikost ¢astic

Ne mensi neZz 74 pm [za pouZiti sita o velikosti ok 200 pro maximdlni velikost ¢astic 74
]

~E 960c(iiijy REBAUDIOSID D PRODQKOYAW ENZYMATICKOU KONVERZ[ VYSOCE PURIFINOVANYCH
EXTRAKTU REBAUDIOSIDU A Z LISTU STEVIE

Synonyma

Definice

Rebaudiosid D ziskdvany enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych extrakt
rebaudiosidu A z listd stévie je steviol-glykosid sloZeny prevazné z rebaudiosidu
D s mens$im mnoZstvim jinych steviol-glykosidd, jako je rebaudiosid A a rebaudiosid M.
Rebaudiosid D se produkuje enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych steviol-
glykosidovych extraktti (95 % steviol-glykosidi) rebadiosidu A ziskdvanych z listd rostliny
Stevia rebaudiana Bertoni pomoci UDP-glukosyltransferdzy a enzyma syntdze sachardzy
z geneticky modifikovanych kmenti kvasinek E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401), jez
zjednodusuji pfevod glukézy ze sacharézy a UDP-glukézy na steviol-glykosidy
prostiednictvim glykosidickych spojeni. Po odstranéni enzymd filtrovanim pevnych latek
nebo kapalin a tepelnym opracovanim zahrnuje purifikace koncentraci rebaudiosidu
D adsorpci pryskyfice, nasledovanou rekrystalizaci steviol-glykosidd, jejiz vysledkem je
kone¢ny produkt obsahujici nejméné 95 % rebaudiosidu D a rebaudiosidu A. V této
potravindfské pfidatné latce nesmi byt detekovany Zivotaschopné bunky E. coli (pPM294,
pFAF170 a pSK401) a jejich DNA.

Chemicky ndzev

Rebaudiosid D: 2-O-f-D-glukopyranosyl-B-D-glukopyranosylester kyseliny 13-[(2-O-f-D-
glukopyranosyl-3-O-B-D-glukopyranosyl-f-D-glukopyranosyl)oxy]kaur-16-en-18-ové
Rebaudiosid A: f-D-glukopyranosylester kyseliny 13-[(2-O-f-D-glukopyranosyl-3-O-f-D-
glukopyranosyl-p-D-glukopyranosyl)oxy]kaur-16-en-18-ové

Molekuldrni vzorec Trividln{ ndzev Chemicky vzorec Konverzni faktor
Rebaudiosid D CsoHgO,s 0,29
Rebaudiosid A C44H70055 0,33
Relativni molekulovd Trividln{ ndzev Cislo CAS Molekulova hmotnost (g/mol)
hmotnost a ¢. CAS
Rebaudiosid D 63279-13-0 1291,15
Rebaudiosid A 58543-16-1 967,01
Obsah Ne méné nez 95 % rebaudiosidi D a A, vztazeno na susinu.
Popis Bily az svétle zluty prasek, pfiblizné 150krat az 350krat sladsi nez sachardza (pii 5 %

ekvivalenci sachar6zy).
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Identifikace

Rozpustnost Snadno aZz mélo rozpustné ve vodé
pH Mezi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)
Cistota

Celkovy obsah popela Ne vice nez 1 %

Ubyte}< hmotnosti Ne vice nez 6 % (105 °C, 2 hodiny)
susenim

Zbytkova rozpoustédla

Ne vice nez 5 000 mg/kg ethanolu

Arzen Ne vice nez 0,015 mg/kg
Olovo Ne vice nez 0,2 mg/kg
Kadmium Ne vice nez 0,015 mg/kg
Rtut Ne vice nez 0,07 mg/kg
Zbytkova bilkovina Ne vice nez 5 mg/kg

Velikost ¢astic

Ne mensi nez 74 pm [za pouZiti sita o velikosti ok 200 pro maximdlni velikost ¢astic 74
pm]

~E 960c(iv) REBAUDIOSID AM PRODIOJKOYANY ENZYMATICKOU KONVERZI VYSOCE PURIFINOVANYCH
STEVIOSIDOVYCH EXTRAKTU Z LISTU STEVIE

Synonyma

Definice

Rebaudiosid AM ziskdvany enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych steviosidovych
extraktd z listd stévie je steviol-glykosid sloZeny pfevdzné z rebaudiosidu AM s mensim
mnozZstvim jinych steviol-glykosidd, jako je steviosid a rebaudiosid E.

Rebaudiosid AM se produkuje enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych steviol-
glykosidovych extrakt (95 % steviol-glykosid) steviosidu ziskdvanych z listd rostliny
Stevia rebaudiana Bertoni pomoci UDP-glukosyltransferdzy a enzymu syntdze sachardzy
z geneticky modifikovanych kment kvasinek E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401), jez
zjednodusuji pfevod glukézy ze sacharézy a UDP-glukézy na steviol-glykosidy
prostiednictvim glykosidickych spojeni. Po odstranéni enzymu filtrovinim pevnych latek
nebo kapalin a tepelnym opracovanim zahrnuje purifikace koncentraci rebaudiosidu AM
adsorpci pryskyfice a ndsledovanou rekrystalizaci steviol-glykosidd, jejiz vysledkem je
kone¢ny produkt obsahujici nejméné 95 % rebaudiosidu AM. V této potravindfiské
piidatné ldtce nesmi byt detekovdny Zivotaschopné buriky E. coli (pPM294, pFAF170
a pSK401) a jejich DNA.

Chemicky nazev

Rebaudiosid AM: 2-O-f-D-glukopyranosyl-f-D-glukopyranosyl-B-D-glukopyranosylester
kyseliny 13-[(2-O-B-D-glukopyranosyl-3-O-f-D-glukopyranosyl)oxy]kaur-16-en-18-ové

Molekuldrni vzorec Trividlni ndzev Chemicky vzorec Konverzni faktor
Rebaudiosid AM: C50 Hgo 028 0,29
Relativni molekulova Trividlni nézev Cislo CAS Molekulovd hmotnost (g/mol)

hmotnost a &. CAS

Rebaudiosid AM: 2222580-26-7 1291,15

Obsah

Ne méné nez 95 % rebaudiosidu AM, vztaZeno na susinu.
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Popis Bily az svétle zluty praSek, pfiblizné 150krdt az 350krdt sladsi nez sacharéza (pfi 5 %
ekvivalenci sachar6zy).

Identifikace

Rozpustnost Snadno aZz mélo rozpustné ve vodé
pH Mezi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)
Cistota

Celkovy obsah popela Ne vice nez 1 %

Ubytek hmotnosti Ne vice nez 6 % (105 °C, 2 hodiny)
susenim

Zbytkova rozpoustédla | Ne vice nez 5 000 mg/kg ethanolu

Arzen Ne vice nez 0,015 mg/kg

Olovo Ne vice nez 0,2 mg/kg

Kadmium Ne vice nez 0,015 mg/kg

Rtut Ne vice nez 0,07 mg/kg

Zbytkova bilkovina Ne vice nez 5 mg/kg

Velikost ¢dstic Ne mensi neZ 74 pm [za pouZiti sita o velikosti ok 200 pro maximalni velikost ¢astic 74

]
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