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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/1814
2016 m. spalio 13 d.

kuriuo dél steviolio glikozidy (E 960) specifikacijy i§ dalies kei¢iamas Reglamento (ES)
Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008
Il ir III prieduose i§vardyty maisto priedy specifikacijos, priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy ("), ypac i jo 14 straipsnj,

atsizvelgdama | 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1331/2008, nustatantj
maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg (3, ypac i jo 7 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamente (ES) Nr. 231/2012 (*) nustatytos Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II ir IIl prieduose
iSvardyty maisto priedy specifikacijos;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio 1 dalyje nurodyta bendra procediirg $ios specifikacijos gali
biiti atnaujintos Komisijos iniciatyva arba gavus paraiska;

(3) 2013 m. lapkricio 13 d. buvo pateikta paraiska i§ dalies pakeisti maisto priedo steviolio glikozidy (E 960) specifi-
kacijas. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 4 straipsnj apie paraiskg pranesta valstybéms naréms;

(4)  dabartinése specifikacijose nustatyta, kad steviolio glikozidy (E 960) preparatuose yra ne maziau kaip 95 %
desimt nurodyty steviolio glikozidy: steviozido, rebaudiozidy A, B, C, D, E ir F, steviolbiozido, rubuzozido ir
dulkozido sausoje medziagoje. Specifikacijose iSsamiau apibréZti preparatai/galutinis produktas, sudaryti
daugiausia (ne maziau kaip 75 %) i§ steviozido ir (arba) rebaudiozido A;

(5)  pareiskéjas praso i leidziamy steviolio glikozidy sarasa jtraukti rebaudiozidg M kaip papildoma glikozidg, kuris
galéty sudaryti ne maziau kaip 95 % bandymo rezultaty vertés (bendras steviolio glikozido kiekis). Pareiskéjas
taip pat praso iSbraukti tai, kad maZiausias steviozido ir (arba) rebaudiozido A kiekis yra 75 %, t. y. praso pakeisti
steviolio glikozidy apibrézti;

(6)  pareiskéjas taip pat praso iSplésti cheminiy pavadinimy ir molekulinés masés bei CAS numeriy sarass, i jj Salia
steviozido ir rebaudiozido A papildomai jtraukiant kitus devynis steviolio glikozidus. Rebaudiozidas M taip pat
turéty bati jtrauktas j molekuliniy formuliy sarasa. Siekiant atsizvelgti i didesnj rebaudiozido M saldumg, turéty
biti i§ dalies pakeistas steviolio glikozidy aprasymas;

(7)  kadangi steviozidas ir rebaudiozidas A ne visada yra pagrindiniai steviolio glikozidai, i§ specifikacijy punkto
JIdentifikavimas® turéty bati i$brauktas steviozido ir rebaudiozido A kriterijus;

(8)  remiantis pareiskéjo pateikta informacija, buvo sukurtas gamybos procesas, kurio metu atliekamas selektyvus
rebaudiozido M i$skyrimas ir gaunami steviolio glikozidy preparatai, prisodrinti batent rebaudiozido M, kurio

() OLL354,2008 12 31, p. 16.

() OLL354,20081231,p. 1.

(®) 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 ITir Il prieduose i§vardyty maisto priedy specifikacijos (OLL 83,2012 3 22, p. 1).
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koncentracija gali bti jvairi (nuo 50 % iki beveik 100 %). Pasak pareiskéjo, pradiné steviolio glikozidy ekstrakty,
kuriuose yra ne maziau kaip 50 % rebaudiozido M, gamybos medziaga yra tik Stevia rebaudiana Bertoni augalo
lapai. Jo gamybos procesas yra panasus j bendra steviolio glikozidy ekstrahavimo i§ S. rebaudiana lapy metoda,

(9)  naujame gamybos procese susmulkinti stevijos lapai ekstrahuojami kar§tu vandeniu, o gautas ekstraktas
i$skiriamas ir i$gryninamas (naudojant jony mainy chromatografijg). Po $io pradinio etapo vykdomi papildomi
gryninimo etapai, jskaitant tolesnius ir pakartotinius rekristalizacijos ir i§skyrimo etapus. Tinkamai valdydamas
Siuos gryninimo etapus (t. y. konkrety kristalizacijos etapy skaiciy, tirpiklio koncentracijg, taip pat temperatiirg ir
proceso trukme), gamintojas gali atrankiai kristalizuoti preparatg, kurio sudétyje yra didelis kiekis rebaudiozido M.
Gamybos procese taip pat naudojami tirpikliai (etanolis ir metanolis), kuriuos $iuo metu leidZziama naudoti
steviolio glikozidy preparaty gamyboje;

(10) sio gamybos proceso rezultatas — preparatas, kurio sudétyje yra 95 % steviolio glikozidy ir rebaudiozidas M
sudaro daugiau nei 50 % gatavo produkto, o likusig dalj sudaro Sie desimt susijusiy steviolio glikozidy bet kokia
kombinacija ir santykiu: steviozidas, rebaudiozidai A, B, C, D, E, F, dulkozidas, steviolbiozidas ir rubuzozidas.
Ekstraktuose, kuriy sudétyje yra = 95 % rebaudiozido M, rebaudiozidy D, A ir B kartu yra < 5 %, o ekstraktuose,
kuriy sudétyje rebaudiozido M yra maZziau (apie 50 %), gali bati beveik 40 % rebaudiozido D ir 7 %
rebaudiozido A;

(11) 2015 m. gruodzio 8 d. nuomonéje (}) Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) padaré i§vadg, kad,
iSpletus dabartines specifikacijas | steviolio glikozidy pagrindiniy sudedamyjy daliy sarasa jtraukiant
rebaudiozidus D ir M kaip rebaudiozido A alternatyvas, pavojus saugai neturéty kilti. Tarnyba taip pat padaré
ivada, kad jei bendras steviolio glikozidy (steviozido, rebaudiozidy A, B, C, D, E, F ir M, steviolbiozido,
rubuzozido ir dulkozido), kurie visi paver¢iami i steviolj, kiekis yra didesnis nei 95 %, ir naudojant realy kiekj
néra jrodymy, kad absorbuojami nepazeisti glikozidai, konkreti steviolio glikozidy (E 960) sudétis neturéty kelti
pavojaus saugai. Taip pat manoma, kad leidZiama paros dozé (LPD), kuri yra 4 mglkg kiino masés per para
(isreiksta kaip steviolio ekvivalentai), taip pat gali bati taikoma, kai bendras steviolio glikozidy (steviozido,
rebaudiozidy A, B, C, D, E, F ir M, steviolbiozido, rubuzozido ir dulkozido) kiekis sudaro daugiau nei 95 %
medZiagos;

(12) atsizvelgiant i pateikty paraiska ir tarnybos atlikta vertinima, reikéty i§ dalies pakeisti maisto priedo E 960 specifi-
kacijas;

(13) todél Reglamentas (ES) Nr. 231/2012 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(14) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 231/2012 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

(") EFSA maisto priedy ir { maistg dedamy maistiniy medziagy specialisty grupé (ANS); Scientific Opinion on safety of steviol glycosides for the
proposed uses as a food additive. EFSA Journal 2010;8(4):1537. [85 pp.]. d0i:10.2903j.efsa.2010.1537.

(*) EFSA ANS specialisty grupé (EFSA maisto priedy ir { maistg dedamy maistiniy medziagy specialisty grupé), 2015 m. Scientific opinion on
the safety of the proposed amendment of the specifications for steviol glycosides (E 960) as a food additive. EFSA Journal 2015;13(12):4316, 29 pp.
doi:10.2903j.efsa.2015.4316.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2016 m. spalio 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 231/2012 priedo E 960 steviolio glikozidams skirtas jraas pakeic¢iamas taip:

»E 960 STEVIOLIO GLIKOZIDAI

Sinonimai

Apibréztis Gaminamas dviem etapais: pirmuoju etapu Stevia rebaudiana Bertoni augalo lapai ekstra-
huojami vandeniu ir atliekamas pirminis ekstrakto i§gryninimas jony mainy chromato-
grafijos biidu, siekiant gauti pirminj steviolio glikozido ekstrakta; antruoju etapu steviolio
glikozidai rekristalizuojami i§ metanolio arba vandeninio etanolio — ne maziau kaip 95 %
gatavo produkto sudaro toliau nurodyti susije 11 steviolio glikozidy bet kokia kombina-
cija ir santykiu.

Maisto priede gali bati gamybos procese naudoty jony mainy dervy liekany. Nustatyti
mazi kity susijusiy steviolio glikozidy, kurie neaptinkami Stevia rebaudiana augale, bet gali
susidaryti gamybos procese, kiekiai (0,10-0,37 % m/m).

Cheminis pavadinimas Steviolbiozidas 13-[(2-O-p-D-gliukopiranozil-p-D-gliukopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-eno
riigstis

Rubuzozidas 13-B-D-gliukopiranoziloksikaur-16-en-18-eno riigstis, p-D-gliukopiranoziles-
teris

Dulkozidas A 13-[(2-O-0-L-ramnopiranozil-B-D-gliukopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-eno
riigstis, f-D-gliukopiranozilesteris

Steviozidas 13-[(2-O-p-D-gliukopiranozil-f-D-gliukopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-eno
ragstis, f-D-gliukopiranozilesteris

Rebaudiozidas A 13-[(2-O--D-gliukopiranozil-3-O-f-D-gliukopiranozil-g-D-gliukopirano-
zil)oksi]kaur-16-en-18-eno rigstis, f-D-gliukopiranozilesteris

Rebaudiozidas B 13-[(2-O-f-D-gliukopiranozil-3-O-f-D-gliukopiranozil-gliukopiranozil-
p-D-gliukopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-eno riigstis

Rebaudiozidas C  13-[(2-O-a-L-ramnopiranozil-3-O-B-D-gliukopiranozil-p-D-gliukopira-
nozil)oksi]kaur-16-en-18-eno rigstis, f-D-gliukopiranozilesteris

Rebaudiozidas D 13-[(2-O-f-D-gliukopiranozil-3-O-p-D-gliukopiranozil-p-D-gliukopirano-
zil)oksi]kaur-16-en-18-eno ragstis, 2-O-f-D-gliukopiranozil-f-D-gliukopiranozilesteris
Rebaudiozidas E  13-[(2-O-B-D-gliukopiranozil-B-D-gliukopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-
eno rigstis, 2-O-p-D-gliukopiranozil-B-D-gliukopiranozilesteris

Rebaudiozidas F 13-[(2-O-f-D-ksilofuranozil-3-O-f-D-gliukopiranozil-p-D-gliukopirano-
zil)oksi]kaur-16-en-18-eno rigstis, f-D-gliukopiranozilesteris

Rebaudiozidas M 13-[(2-O-B-D-gliukopiranozil-3-O-B-D-gliukopiranozil--D-gliukopira-
nozil)oksi]kaur-16-en-18-eno rigstis, 2-O-p-D-gliukopiranozil-3-O-B-D-gliukopiranozil-B-
D-gliukopiranozilesteris

Molekuliné formulé Iprastinis pavadinimas Formulé Konversijos koeficientas
Steviolis C, Hy, O, 1,00
Steviolbiozidas C,, Hy, Oy 0,50
Rubuzozidas C;, Hyy Oy 0,50
Dulkozidas A C,, Hyy O, 0,40
Steviozidas Cy Hyy Oy 0,40
Rebaudiozidas A C,, H,, O, 0,33
Rebaudiozidas B Cy Hyp Oy 0,40
Rebaudiozidas C C,, H, O,, 0,34

Rebaudiozidas D Cyo Hgo Oy 0,29
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Molekuliné masé ir CAS
Nr.

Analizés duomenys
Apibiidinimas

Identifikavimas
Tirpumas
pH

Grynumas
Bendras peleny kiekis
Nuodzitivis

Tirpikliy liekanos

Arsenas

Svinas

Rebaudiozidas E C,, H,, Oy, 0,33
Rebaudiozidas F C,; Hys O,, 0,34
Rebaudiozidas M Cys Hyp O3 0,25
Iprastinis pavadinimas CAS Nr. Molekuliné masé (g/mol)
Steviolis 318,46
Steviolbiozidas 41093-60-1 642,73
Rubuzozidas 64849-39-4 642,73
Dulkozidas A 64432-06-0 788,87
Steviozidas 57817-89-7 804,88
Rebaudiozidas A 58543-16-1 967,01
Rebaudiozidas B 58543-17-2 804,88
Rebaudiozidas C 63550-99-2 951,02
Rebaudiozidas D 63279-13-0 1 129,15
Rebaudiozidas E 63279-14-1 967,01
Rebaudiozidas F 438045-89-7 936,99
Rebaudiozidas M 1220616-44-3 1 291,30

Ne maziau kaip 95 % steviolbiozido, rubuzozido, dulkozido A, steviozido, rebaudiozidy
A, B, C, D, E, F ir M sausoje medziagoje bet kokia kombinacija ir santykiu.

Nuo baltos iki §viesiai geltonos spalvos milteliai, mazdaug 200-350 karty saldesni nei sa-
charozé (kai sacharozés ekvivalentiSkumas 5 %).

Vandenyje gali tirpti lengvai arba menkai.
4,5-7,0 (1:100 tirpalo)

Ne daugiau kaip 1 %

Ne daugiau kaip 6 % (105 °C, 2 val.)
Ne daugiau kaip 200 mg/kg metanolio
Ne daugiau kaip 5 000 mg/kg etanolio
Ne daugiau kaip 1 mg/kg

Ne daugiau kaip 1 mg/kg“
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