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NARIZENI KOMISE (EU) 2025/652
ze dne 2. dubna 2025,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 a nafizeni Komise (EU)
¢. 231/2012, pokud jde o poutziti steviol-glykosidi produkovanych fermentaci s vyuZzitim Yarrowia
lipolytica

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravindiskych
piidatnych latkach ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 a ¢lanek 14 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci Fzeni pro potravindfské pfidatné latky, potravindiské enzymy a potravindfskd aromata (3, a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Piiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 stanovi seznam potravinaiskych piidatnych latek Unie schvélenych pro pouziti
v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 () stanovi specifikace pro potravindfské p¥idatné latky uvedené v prilohdch Il a III
nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Zminéné seznamy lze aktualizovat v souladu s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢.1331/2008 bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé podani zddosti.

(4)  Steviol-glykosidy ziskané tfemi rliznymi vyrobnimi procesy, konkrétné steviol-glykosidy ze stévie (E 960a),
enzymaticky produkované steviol-glykosidy (E 960c) a glukosylované steviol-glykosidy (E 960d), jsou povoleny jako
potravindiské piidatné latky a jsou definovany samostatnymi specifikacemi. Tyto pfidatné litky jsou regulovany
kombinované podle definice v ¢dsti C pFilohy II nafizeni (ES) ¢. 13332008 (,skupina steviol-glykosidii (E 960a —
960d)“) s maximalnimi limity vyjadfenymi jako ekvivalenty steviolu.

(5)  V zafi 2021 byla obdrzena zddost o zménu specifikaci pro skupinu steviol-glykosidi (E 960a — 960d) tak, aby
zahrnovala novou metodu produkce steviol-glykosids; konkrétné se jednd o rebaudiosid M produkovany fermentaci
Yarrowia lipolytica. Rebaudiosid M z fermentace produkovany Yarrowia lipolytica obsahuje nejméné 95 % rebaudiosidu
M, D, A a B a ziskdva se fermentaci jednoduchého cukru s vyuzitim geneticky modifikovaného kmene VRM Yarrowia
lipolytica. Je urCen k pouziti za stejnych podminek, jaké jsou jiz povoleny pro skupinu steviol-glykosidii (E 960a —
960d). Tato zddost byla zpfistupnéna ¢lenskym statiim na zdklad¢ ¢linku 4 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008.

(6) Dne 24. fijna 2023 pfijal Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,0fad”) stanovisko k hodnoceni
bezpecnosti rebaudiosidu M produkovaného fermentaci s vyuzitim Yarrowia lipolytica (). Uiad ve svém stanovisku
dospél k zavéru, ze pii pouziti rebaudiosidu Mprodukovaného fermentaci s vyuzitim Yarrowia lipolytica jako
potravindfské pfidatné litky pro navrhovand pouziti a v navrhovanych mnozstvich pouziti, s pfihlédnutim ke
stavajicimu ADI ve vysi 4 mg/kg télesné hmotnosti na den (vyjadfeno jako ekvivalenty steviolu), neexistuje zddné

() Uf. vest. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/13330j.

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/1331/oj.

Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindiské ptidatné litky uvedené
v piflohach II a Il naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (UK. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.curopa.
eu/elijreg/2012/231/0j).

(*) EFSA Journal. 2023;21:¢8387.
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bezpecnostni riziko. Urad mél za to, Ze tato metoda produkce mtiZe vést k necistotim odlisnym od necistot, které
mohou byt piitomny v ostatnich steviol-glykosidech produkovanych v souladu s pfislusnymi specifikacemi pro
E 960a, E 960c a E 960d. Utad se proto domnival, Ze pro potravindiskou pifdatnou litku produkovanou vyrobnim
postupem popsanym ve stavajici Zadosti jsou zapotiebi samostatné specifikace.

(7)  Je proto vhodné pouzivani rebaudiosidu M produkovaného fermentaci s vyuZzitim Yarrowia lipolytica pro navrhovand
pouziti a v navrhovanych mnozstvich povolit.

(8) S ohledem na mezindrodni systém ¢islovani potravinafskych piidatnych latek Codex Alimentarius je vhodné tuto
potravinafiskou pfidatnou latku povolit pod ndzvem ,steviol-glykosidy z fermentace” (E 960Db).

(9)  Vzhledem k tomu, Ze potravindfskd piidatnd litka steviol-glykosidy z fermentace (E 960b) miZe byt pouZita
v kombinaci s pfidatnymi ldtkami ze skupiny steviol-glykosidd (E 960a — 960d) v kategoriich potravin, kde jsou
tyto piidatné latky v soucasné dobé povoleny, a ve stejnych maximdlnich mnozZstvich jako tyto piidatné latky, méla
by byt doplnéna do skupiny steviol-glykosidi (E 960a — 960d) v &asti C ptilohy II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(10)  Specifikace pro ,steviol-glykosidy z fermentace* by mély byt zahrnuty do nafizeni (EU) ¢ 231/2012 soubéZné
s jejich zafazenim na seznam potravinafskych pfidatnych latek Unie stanoveny v pifloze II nafizeni (ES)
¢. 1333/2008. Vzhledem k tomu, Ze v budoucnu by mohly byt povoleny i jiné metody vyroby steviol-glykosidt
z fermentace (E 960b), je vhodné zahrnout tuto specifikaci jako E 960b(i) rebaudiosid M z fermentace produkovany
Yarrowia lipolytica.

(11) Nafizeni (ES) ¢. 13332008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(12) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.
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Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 2. dubna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni takto:
a) v &asti B bodé 2 (Sladidla) se za polozku pro E 960a vkladd nova polozka, kterd zni:

,E 960b Steviol-glykosidy z fermentace*

b) v cdsti C bodé 5 ,Ostatni piidatné latky, jejichz regulace mizZe byt kombinovdna“ se pismeno v) nahrazuje timto:
,v) E 960a—960d Steviol-glykosidy

Cislo oznacen E Nézev
E 960a Steviol-glykosidy ze stévie
E 960b Steviol-glykosidy z fermentace
E 960c Enzymaticky produkované steviol-glykosidy
E 960d Glukosylované steviol-glykosidy*
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V pfiloze nafizeni (EU) & 231/2012 se za polozku pro potravindiskou piidatnou litku E 960a vklddd novd polozka,

kterd zni:

PRILOHA II

,E 960b(i) REBAUDIOSID M Z FERMENTACE PRODUKOVANY YARROWIA LIPOLYTICA

Synonyma

Definice

Rebaudiosid M z fermentace produkovany Yarrowia lipolytica je smési steviol-glykosidi slozenou
z rebaudiosidu M jako hlavni slozky, s ur¢itym mnozstvim rebaudiosidu D a men$im mnoZstvim
rebaudiosidu A a rebaudiosidu B. Vyrobni proces zahrnuje dvé hlavni fize. Prvni fize spocivé ve fer-
mentaci zdroje jednoduchého cukru netoxigennim nepatogennim kmenem Yarrowia lipolytica, ktery
byl geneticky modifikovan heterolognimi geny na geny se zvySenou exprimaci, jez se podileji na syn-
téze steviol-glykosidii za icelem vytvoreni kmene VRM (CBS 147477). Po odstranéni biomasy filtro-
vanim pevnych latek nebo kapalin a tepelnym opracovanim nésleduje koncentrace steviol-glykosidi.
Druhd faze spociva v &isténi s pouzitim ionexové chromatografie, po niz ndsleduje krystalizace ste-
viol-glykosid z ethanolu, jejimz vysledkem je konecny produkt obsahujici ne méné nez 95 % rebau-
diosidi M, D, A a B. V této potravindfské ptidatné ldtce nesmi byt detekovany Zivotaschopné bunky
Yarrowia lipolytica VRM.

Chemicky nazev

Rebaudiosid A: -D-glukopyranosylester kyseliny 13-[(2-O-f-D-glukopyranosyl-3-O-f-D-glukopyranosyl-3-D-
glukopyranosyljoxylkaur-16-en-18-ové

Rebaudiosid B: kyselina 13-[(2-O-f-D-glukopyranosyl-3-O-f-D-glukopyranosyl-3-D-glukopyranosyljoxy]kaur-
16-en-18-ovd

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

Molekuldrni Trividlni nizev Chemicky Konverzni faktor
vzorec vzorec
Rebaudiosid A C44 H70 023 0,33
Rebaudiosid B C35 Heo Oy 0,40
Rebaudiosid D C50H30023 0,29
Rebaudiosid M C56H9003; 0,25
Relativni Trividlni ndzev Cislo CAS Molekulovd
molekulovd hmotnost (g/mol)
hmotnost
ac. CAS Rebaudiosid A 58543-16-1 967,01
Rebaudiosid B 58543-17-2 804,88
Rebaudiosid D 63279-13-0 1129,15
Rebaudiosid M 1220616-44-3 1291,30
Obsah Ne méné nez 95 % rebaudiosidu M, rebaudiosidu D, rebaudiosidu A a rebaudiosidu B, vztazeno na

susinu.

Velikost ¢astic

Ne vice nez 0,5 % astic mensich nez 300 nm (méfend metodou STEM)

Popis

Bily az svétle Zluty prasek, pfiblizné 200krat az 350krat sladsi nez sacharosa (pti 5 % ekvivalenci
sacharosy).
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Identifikace

Rozpustnost Malo rozpustné ve vodé

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

Celkovy obsah Ne vice nez 1 %

popela

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

suSenim

Zbytkovd Ne vice nez 5 000 mg/kg ethanolu
rozpoustédla

Kyselina Ne vice nez 0,3 mg/kg (stanoveno kapalinovou chromatografii s hmotnostné spektrometrickou
kaurenovd detekci)

Arzen Ne vice nez 0,01 mg/kg

Olovo Ne vice nez 0,01 mg/kg

Kadmium Ne vice nez 0,01 mg/kg

Rtut Ne vice nez 0,05 mg/kg

Mikrobiologickd kritéria

Celkovy pocet
(aerobnich)

mikroorganismt

Ne vice nez 1 000 CFU/g

Kvasinky a plisné

Ne vice nez 100 CFU/g

Escherichia coli:

Negativniv 1 g

Salmonella spp.:

Negativni v 25 g

Zbytkova
bilkovina

Ne vice nez 20 mg/kg"

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/652/0j



	Nařízení Komise (EU) 2025/652 ze dne 2. dubna 2025, kterým se mění nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 a nařízení Komise (EU) č. 231/2012, pokud jde o použití steviol-glykosidů produkovaných fermentací s využitím Yarrowia lipolytica 
	PŘÍLOHA I 
	PŘÍLOHA II 


