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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) 2022/1922,
10. oktoober 2022,

millega muudetakse midruse (EL) nr 231/2012 (millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja

ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 1I ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid) lisa

seoses Stevia lehtede ekstraktide ensiimaatilise muundamise teel toodetud M-, D- ja

AM-rebaudiosiidide spetsifikatsioonidega ning Stevia’st saadud stevioolgliikosiidide ensiimaatilise
muundamise teel toodetud M-rebaudiosiidi (E 960c(i)) spetsifikatsiooniga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta mddrust (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta, (') eriti selle artiklit 14,

vttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miirust (EU) nr 1331/2008, millega
kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu 16hna- ja maitseainete lubade andmise ithtne menetlus, (%) eriti
selle artikli 7 1iget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)  Komisjoni mairuses (EL) nr 231/2012 () on sitestatud méiruse (EU) nr 1333/2008 1I ja III lisas loetletud toidu
lisaainete spetsifikatsioonid.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1331/2008 artikli 3 18ikes 1 osutatud iihtse menetlusega vdib toidu lisaainete
spetsifikatsioone ajakohastada kas komisjoni algatusel voi litkmesriigi voi huvitatud isiku esitatud taotluse alusel.

(3)  Praegu lubatud toidu lisaaine ,ensiimaatiliselt toodetud stevioolglitkosiidid* (E 960c) kuulub méiruse (EU)
nr 1333/2008 1I lisa C osa rithma ,E 960a—960c: stevioolglitkosiidid“.

(4)  Mdédruses (EL) nr 231/2012 on sdtestatud, et Stevia’st saadud stevioolgliikosiidide ensiimaatilise muundamise teel
toodetud M-rebaudiosiidi (E 960c(i)) saamiseks kasutatakse Stevia rebaudiana Bertoni taimede lehtedest
ekstraheeritud puhastatud stevioolgliikosiidide ensiimaatilist biomuundamist geneetiliselt muundatud parmseente
K. phaffii UGT-a ja K. phaffii UGT-b abil toodetud UDP-gliikosiiiiltransferaasi ja sahharoosi siintaasiga.

() ELTL 354,31.12.2008, 1k 16.

() ELTL 354, 31.12.2008, Ik 1.

() Komisjoni 9. martsi 2012. aasta mairus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 1333/2008 I ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid (ELT L 83, 22.3.2012, Ik 1).



Euroopa Liidu Teataja 11.10.2022

(10)

(11)

(12)

18. veebruaril 2019 esitati komisjonile taotlus muuta toidu lisaaine stevioolglitkosiidide (E 960) spetsifikatsiooni.
Komisjon tegi taotluse vastavalt madruse (EU) nr 1331/2008 artiklile 4 liikmesriikidele kittesaadavaks.

2021. aasta juunis vaatas taotleja oma taotluse l4bi ja taotles luba kasutada E 960c alternatiivse tootmismeetodina
Stevia lehtedest saadud korge puhtusastmega A-rebaudiosiidi vi steviosiidi ensiimaatilist muundamist vastavalt M-
ja D-rebaudiosiidiks ning AM-rebaudiosiidiks, kasutades E. coli K-12 tiivedest saadud geneetiliselt muundatud
mikroorganismide abil toodetud ensiiiime.

Viljapakutud uue tootmismeetodi puhul kasutatakse Stevia lehtedest saadud puhastatud A-rebaudiosiidi voi
steviosiidi ekstrakti (stevioolglitkosiidide sisaldus = 95 %) ensiimaatilist muundamist mitmeastmelise ensiimaatilise
protsessi kiigus ensiiimide abil, mis on saadud protsessi esimeses etapis. Kuna Stevia lehtede ekstraktist saadud
puhastatud A-rebaudiosiidi ja steviosiidi ensiimaatilised reaktsioonid on erineva kestusega, on vdimalik saada kolm
peamist segu, mis sisaldavad suures koguses M-, D- ja AM-rebaudiosiidi. Protsessi tulemusena tekkivad segud
puhastatakse ja nende koostisained eraldatakse etapiviisiliselt, et saada 16plikul kujul M-, D- v6i AM-rebaudiosiid
(2 95 % stevioolgliikosiide).

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) hindas Stevia lehtedest saadud korge puhtusastmega
A-rebaudiosiidi voi steviosiidi ekstraktide ensiimaatilisel biomuundamisel toodetud stevioolgliikosiidi preparaatide
ohutust ja vottis oma arvamuse vastu 22. juunil 2021 (*). Toiduohutusamet leidis, et konealusel meetodil saadud
suure M-rebaudiosiidi, D-rebaudiosiidi ja AM-rebaudiosiidi sisaldusega stevioolglitkosiidide kasutamine toidu
lisaainetena on ohutu. Toiduohutusamet leidis, et kui stevioolgliikosiidid (E 960a) asendatakse AM-rebaudiosiidiga,
ei ole kokkupuude AM-rebaudiosiidiga (viljendatuna stevioolina) suurem kui kokkupuude stevioolglitkosiididega (E
960a). Samuti joudis toiduohutusamet jireldusele, et 24. martsil 2020 vastu voetud arvamuse () A-lisas loetletud
60 stevioolgliikosiidi puhul kehtivat aktsepteeritava pdevadoosi véirtust 4 mg kehamassi kilogrammi kohta pievas
(vdljendatuna stevioolina), vdib kohaldada ka kdnealuse ensiimaatilise muundamise teel toodetud M-rebaudiosiidi,
D-rebaudiosiidi ja AM-rebaudiosiidi puhul.

Seepirast tuleks madruse (EL) nr 231/2012 lisas esitada Stevia lehtede ekstraktist saadud puhastatud A-rebaudiosiidi
vOi steviosiidi ensiimaatilisel biomuundamisel toodetud M-, D- ja AM-rebaudiosiidi spetsifikatsioonid.

Lisaks on selguse tagamiseks asjakohane viia méddruse (EL) nr 231/2012 lisa kandes E 960c(i) esitatud toidu lisaaine
,Stevia'st saadud stevioolglitkosiidide enstimaatilise muundamise teel toodetud M-rebaudiosiid“ praegune méairatlus
vastavusse toiduohutusameti jarelduse sdnastusega selle tootmismeetodi ohutuse kohta seoses parmseente K. phaffii
UGT-a ja K. phaffii UGT-b elujduliste rakkude ja DNA jdikide puudumisega toidu lisaaines.

Seepdrast tuleks maarust (EL) nr 231/2012 vastavalt muuta.

Kiesoleva maidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Méidruse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva maaruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6691, 22 Ik
(’) EFSA Journal 2020;18(4):6106, 32 lk
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 10. oktoober 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Méiruse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse jargmiselt.

1) (el puuduta eestikeelset versiooni)

2) Ainet E 960c(i) kisitleva kande jarele lisatakse jargmised kanded:

E 960c(ii)

STEVIA LEHTEDEST EKSTRAHEERITUD KORGE PUHTUSASTMEGA A-REBAUDIOSIIDI

ENSUMAATILISE MUUNDAMISE TEEL TOODETUD M-REBAUDIOSIID

Siinoniiiimid

Maiiratlus

Stevia lehtedest ekstraheeritud korge puhtusastmega A-rebaudiosiidi enstimaatilise
muundamise teel saadud M-rebaudiosiid on stevioolglitkosiid, mis koosneb peamiselt
M-rebaudiosiidist ja sisaldab vahesel madral muid stevioolglitkosiide, nditeks
A-rebaudiosiidi ja D-rebaudiosiidi.

M-rebaudiosiidi saadakse Stevia rebaudiana Bertoni taimest ekstraheeritud stevioolglitkosiidi
A-rebaudiosiidi korge puhtusastmega (95 % stevioolglitkosiide) ekstrakti enstimaatilise
biomuundamise teel geneetiliselt muundatud E. coli (pPM294, pFAF170 ja pSK401) abil
toodetud UDP-gliikosiiiiltransferaasi ja sahharoosi siintaasiga, mis hélbustavad
glitkosiidsideme ~ teket glitkoosi iilekandmisel ~sahharoosilt ja  UDP-glitkoosilt
stevioolglitkosiididele. Pirast seda, kui ensiitimid on tahke ja vedela faasi eraldamise ja
kuumtootluse  teel eemaldatud, kasutatakse M-rebaudiosiidi puhastamiseks selle
kontsentreerimist vaigule adsorbeerimise teel ning sellele jirgnevat stevioolgliikosiidide
timberkristallimist; selle tulemusena saadakse 16pptoode, milles M-rebaudiosiidi sisaldus
on vihemalt 95 %. E. coli (p)PM294, pFAF170 ja pSK401) elujdulised rakud ja nende DNA
ei tohi olla kdnealuses toidu lisaaines tuvastatavad.

Keemiline nimetus

M-rebaudiosiid: 13-[(2-O-p-D-gliikopiiranosiiiil-3-O-B-D-glitkopiiranosiiil-f-D-
glikkopiiranosiiiil)oksiiJkaur-16-een-18-happe 2-0-B-D-gliikopiiranosiiiil-3-O-f-D-
glitkopiiranosiiiil-p-D-glitkopiiranostiiilester

Molekulivalem Triviaalnimetus Valem Teisendustegur
M-rebaudiosiid Cs56HooO35 0,25

Molekulmass ja CASi nr Triviaalnimetus CASi number Molekulmass (g/mol)
M-rebaudiosiid 1220616-44-3 1291,29

Analiiiitiliselt madratud
sisaldus

M-rebaudiosiidi sisaldus kuivaines vihemalt 95 %

Kirjeldus Pulber, virvusega valgest helekollaseni, sahharoosist ligikaudu 150-350 korda magusam
(sahharoosi 5 % ekvivalentlahuse puhul)

Miidramine

Lahustuvus Vees tdielikult lahustuv kuni vdhelahustuv

pH 4,5-7,0 (lahus osade suhtega 1: 100)

Puhtus

Tuhk Mitte iile 1 %

Massikadu kuivatamisel

Mitte iile 6 % (105 °C, 2 tundi)
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Lahusti jaagid Etanool: mitte @ile 5 000 mg/kg
Arseen Mitte iile 0,015 mg/kg
Plii Mitte iile 0,2 mg/kg
Kaadmium Mitte @ile 0,015 mg/kg
Elavhobe Mitte tile 0,07 mg/kg
Valgujaagid Mitte @ile 5 mg/kg

Osakeste suurus

Mitte alla 74 pm [kasutatakse sdela nr 200, mille puhul osakeste piirsuurus on 74 pm]

E 960c(iiij STEVIA LEHTEDEST EKSTRAHEERITUD KORGE PUHTUSASTMEGA A-REBAUDIOSIIDI
ENSUMAATILISE MUUNDAMISE TEEL TOODETUD D-REBAUDIOSIID

Siinoniiiimid

Miiratlus

Stevia lehtedest ekstraheeritud korge puhtusastmega A-rebaudiosiidi enstimaatilise
muundamise teel saadud D-rebaudiosiid on stevioolglitkosiid, mis koosneb peamiselt
D-rebaudiosiidist ja sisaldab vihesel méddral muid stevioolglikosiide, niiteks
A-rebaudiosiidi ja M-rebaudiosiidi.

D-rebaudiosiidi saadakse Stevia rebaudiana Bertoni taimest ekstraheeritud stevioolgliikosiidi
A-rebaudiosiidi korge puhtusastmega (95 % stevioolgliikosiide) ekstrakti ensiimaatilise
biomuundamise teel geneetiliselt muundatud E. coli (pPM294, pFAF170 ja pSK401) abil
toodetud UDP-gliikosiiiiltransferaasi ja sahharoosi siintaasiga, mis hdlbustavad
glitkosiidsideme ~ teket glitkoosi iilekandmisel ~sahharoosilt ja  UDP-gliikoosilt
stevioolglitkosiididele. Pirast seda, kui ensiiiimid on tahke ja vedela faasi eraldamise ja
kuumtootluse  teel eemaldatud, kasutatakse D-rebaudiosiidi puhastamiseks selle
kontsentreerimist vaigule adsorbeerimise teel ning sellele jirgnevat stevioolgliikosiidide
timberkristallimist; selle tulemusena saadakse 16pptoode, milles D-rebaudiosiidi ja
A-rebaudiosiidi sisaldus kokku on vahemalt 95 %. E. coli (pPM294, pFAF170 ja pSK401)
elujoulised rakud ja nende DNA ei tohi olla kdnealuses toidu lisaaines tuvastatavad.

Keemiline nimetus

D-rebaudiosiid: 13-[(2-0-B-D-gliikkopiiranosiiiil-3-O-B-D-glitkopiiranosiiiil-B-D-
glikkopiiranosiiiil)oksiilkaur-16-een-18-happe 2-0-B-D-glitkopiiranosiiiil-B-D-
glitkopiiranosiiiilester

A-rebaudiosiid: 13-[(2-O-p-D-gliikopiiranosiiiil-3-O-B-D-glitkopiiranosiiiil-f-D-
glikkopiiranosiiiil)oksii]kaur-16-een-18-happe $-D-glitkopiiranosiiiilester

Molekulivalem Triviaalnimetus Valem Teisendustegur
D-rebaudiosiid C5oHgoO4s 0,29
A-rebaudiosiid C44H500,5 0,33

Molekulmass ja CASi nr Triviaalnimetus CASi number Molekulmass (g/mol)
D-rebaudiosiid 63279-13-0 1291,15
A-rebaudiosiid 58543-16-1 967,01

Analiiiitiliselt madratud
sisaldus

D-rebaudiosiidi ja A-rebaudiosiidi sisaldus kuivaines kokku vahemalt 95 %

Kirjeldus

Pulber, virvusega valgest helekollaseni, sahharoosist ligikaudu 150-350 korda magusam
(sahharoosi 5 % ekvivalentlahuse puhul)
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Miiramine
Lahustuvus Vees téielikult lahustuv kuni vihelahustuv
pH 4,5-7,0 (lahus osade suhtega 1: 100)
Puhtus
Tuhk Mitte iile 1 %

Massikadu kuivatamisel

Mitte iile 6 % (105 °C, 2 tundi)

Lahusti jasgid Etanool: mitte iile 5 000 mg/kg
Arseen Mitte iile 0,015 mg/kg

Plii Mitte iile 0,2 mg/kg
Kaadmium Mitte iile 0,015 mg/kg
Elavhdbe Mitte tile 0,07 mg/kg
Valgujaagid Mitte @ile 5 mg/kg

Osakeste suurus

Mitte alla 74 pm [kasutatakse sdela nr 200, mille puhul osakeste piirsuurus on 74 pm]

E 960c(iv) STEVIA LEHTEDEST EKSTRAHEERITUD KORGE PUHTUSASTMEGA STEVIOSIIDI ENSUMAATILISE
MUUNDAMISE TEEL TOODETUD AM-REBAUDIOSIID

Siinoniiiimid

Miiratlus

Stevia lehtedest ekstraheeritud kdrge puhtusastmega steviosiidi enstimaatilise muundamise
teel saadud AM-rebaudiosiid on stevioolglikosiid, mis koosneb peamiselt
AM-rebaudiosiidist ja sisaldab vihesel madral muid stevioolglitkosiide, néiteks steviosiidi ja
E-rebaudiosiidi.

AM-rebaudiosiidi  saadakse Stevia rebaudiana Bertoni taimedest ekstraheeritud
stevioolglitkosiidi steviosiidi kdrge puhtusastmega (95 % stevioolgliikosiide) ekstrakti
enstimaatilise biomuundamise teel geneetiliselt muundatud E. coli (pPM294, pFAF170 ja
pSK401) abil toodetud UDP-glitkosiiiiltransferaasi ja sahharoosi siintaasiga, mis
holbustavad glitkosiidsideme teket glitkoosi iilekandmisel sahharoosilt ja UDP-gliikoosilt
stevioolglitkosiididele. Pirast seda, kui ensiitimid on tahke ja vedela faasi eraldamise ja
kuumtootluse teel eemaldatud, kasutatakse AM-rebaudiosiidi puhastamiseks selle
kontsentreerimist vaigule adsorbeerimise teel ning sellele jirgnevat stevioolgliikosiidide
timberkristallimist; selle tulemusena saadakse 16pptoode, milles AM-rebaudiosiidi sisaldus
on vihemalt 95 %. E. coli (p)PM294, pFAF170 ja pSK401) elujdulised rakud ja nende DNA
ei tohi olla kdnealuses toidu lisaaines tuvastatavad.

Keemiline nimetus

AM-rebaudiosiid: 13-[(2-O-f-D-gliikopiiranosiiiil-p-D-glitkopiiranostiiil)oksii]kaur-16-een-
18-happe 2-O-B-D-glitkopiiranosiiiil-3-O-B-D-glitkopiiranosiiiil--D-glitkopiiranosiiiilester

Molekulivalem Triviaalnimetus Valem Teisendustegur
AM-rebaudiosiid C5oHgoO4s 0,29

Molekulmass ja CASi nr Triviaalnimetus CASi number Molekulmass (g/mol)
AM-rebaudiosiid 2222580-26-7 1291,15

Analiiiis AM-rebaudiosiidi sisaldus kuivaines vahemalt 95 %
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Kirjeldus Pulber, virvusega valgest helekollaseni, sahharoosist ligikaudu 150-350 korda magusam
(sahharoosi 5 % ekvivalentlahuse puhul)

Miidramine

Lahustuvus Vees téielikult lahustuv kuni vihelahustuv
pH 4,5-7,0 (lahus osade suhtega 1: 100)
Puhtus

Tuhk Mitte iile 1 %

Massikadu kuivatamisel | Mitte iile 6 % (105 °C, 2 tundi)

Lahusti jasgid Etanool: mitte iile 5 000 mg/kg
Arseen Mitte @ile 0,015 mg/kg

Plii Mitte iile 0,2 mg/kg
Kaadmium Mitte iile 0,015 mg/kg
Elavhdbe Mitte tile 0,07 mg/kg
Valgujaagid Mitte iile 5 mg/kg

Osakeste suurus Mitte alla 74 pm [kasutatakse sdela nr 200, mille puhul osakeste piirsuurus on 74 pm]*
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