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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/1922
2022 m. spalio 10 d.

kuriuo dél rebaudiozidy M, D ir AM, gaminamy i§ iSgryninto stevijos lapy ekstrakto fermentinés

konversijos biadu, specifikacijy ir rebaudiozido M, gaminamo modifikuojant i§ stevijos (E 960c(i))

gauty steviolio glikozidy fermentus, i§ dalies kei¢iamas Reglamento (ES) Nr. 231/2012, kuriuo

nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II ir Il prieduose
iSvardyty maisto priedy specifikacijos, priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

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

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

kadangi:

(1)  Komisijos reglamente (ES) Nr. 231/2012 () nustatytos Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 Il ir IIl prieduose i§vardyty
maisto priedy specifikacijos;

(2)  maisto priedy specifikacijos gali bati atnaujinamos pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 3 straipsnio 1 dalyje
nurodytg bendra procediirg Komisijos iniciatyva arba gavus valstybés narés ar suinteresuotosios 3alies paraiska;

(3)  maisto priedas ,fermentiniu biidu pagaminti steviolio glikozidai“ (E 960c), kurj Siuo metu leidZziama naudoti,
jtrauktas i Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 II priedo C dalies grupe ,steviolio glikozidai (E960a-E960c)*;

(4)  Reglamente (ES) Nr. 231/2012 nustatyta, kad ,rebaudiozidas M, pagamintas modifikuojant i§ stevijos gautus
steviolio glikozidy fermentus* (E 960c(i)), gaunamas i§ igryninto steviolio glikozido lapy ekstrakto i§ Stevia
rebaudiana Bertoni augalo fermentinés biologinés konversijos bidu naudojant uridin-5*difosfato-gliukozil-
transferazés ir sacharozés sintazés fermentus, kuriuos pagamina genetiskai modifikuotos mielés K. phaffi UGT-a ir
K. phaffi UGT-b;

() OLL 354,2008 12 31,p. 16.

() OLL 354,20081231,p. 1.

() 2012 m. kovo 9 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 231/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1333/2008 II ir Il prieduose i§vardyty maisto priedy specifikacijos (OL L 83, 2012 3 22, p. 1).
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(10)

2019 m. vasario 18 d. Komisijai buvo pateikta paraiska i§ dalies pakeisti maisto priedo steviolio glikozidy (E 960)
specifikacijas. Komisija pagal Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 4 straipsnj su paraiska supazindino valstybes nares;

naudoti labai i§gryninto rebaudiozido A arba steviozido i§ stevijos lapy ekstrakto fermenting konversija |
atitinkamai rebaudiozidus M ir D ir rebaudiozida AM, naudojant fermentus, kuriuos pagamina E. coli K-12
padermiy genetiskai modifikuoti mikroorganizmai;

§i naujai pasiiilyta gamybos procesg sudaro iSgryninto rebaudiozido A arba steviozido i§ stevijos lapy ekstrakto
(2 95 % steviolio glikozidy) fermentiné konversija, atlickama daugiaetapio fermentinio proceso metu, naudojant per
pirmajj proceso etapa paruostus fermentus. Atsizvelgiant i skirtinga fermentinés reakcijos, veikiancios isgryninta
rebaudiozidg A ir steviozido i§ stevijos lapy ekstrakta, trukme, galima gauti tris pagrindinius miSinius, kuriuose yra
daug rebaudiozido M, D ir AM. Gauti miiniai gryninami ir izoliuojami keletu etapy, kad buty gautas galutinis
rebaudiozidas M, D arba AM (= 95 % steviolio glikozidy);

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) jvertino ,steviolio glikozidy preparaty, gauty i§ labai iSgryninto
rebaudiozido A arba steviozido i§ stevijos lapy ekstrakto fermentinés biologinés konversijos budu®, saugg ir
2021 m. birzelio 22 d. (¥) priémé nuomong. Tarnybos nuomone, kaip maisto prieda naudojant steviolio glikozidus,
kuriy sudétyje yra daug rebaudiozido M, rebaudiozido D ir rebaudiozido AM, kurie gaunami aptariamo proceso
metu, susiripinimo dél saugos nekyla. Tarnyba mané, kad rebaudiozido AM poveikis (iSreikstas steviolio
ekvivalentu) nebus didesnis uZ steviolio glikozidy (E 960a) poveiki, jei jie bty pakeisti rebaudiozidu AM. Tarnyba
taip pat padaré i§vadg, kad 2020 m. kovo 24 d. () priimtos nuomonés A priede i§vardytiems 60 steviolio glikozidy
taikoma 4 mg/kg kiino masés per parg LPD, i§reiksta steviolio ekvivalentu, taip pat taikoma rebaudiozidams M, D ir
AM, gautiems atliekant aptariama fermenting biologing konversija;

todél Reglamento (ES) Nr. 231/2012 priede turéty biiti nustatytos rebaudiozidy M, D ir AM, gaminamy i$ iSgryninto
rebaudiozido A arba steviozido i3 stevijos lapy ekstrakto fermentinés konversijos bidu, specifikacijos;

be to, siekiant uztikrinti aiskumg, Reglamento (ES) Nr. 231/2012 priedo E 960c(j) jrase pateiktg dabarting priedo
,rebaudiozidas M, pagamintas modifikuojant i§ stevijos gautus steviolio glikozidy fermentus apibréztj tikslinga
suderinti su Tarnybos i$vados dél jo gamybos proceso saugos formuluote, atsizvelgiant j tai, kad maisto priede néra
gyvybingy lasteliy ir mieliy K. phaffi UGT-a ir K. phaffi UGT-b lickamosios DNR;

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

Siame reglamente nustatytos priemongs atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

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

2 straipsnis

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

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6691, p. 22.
() EFSA Journal 2020;18(4):6106, p. 32.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. spalio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 231/2012 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) E 960c(i) jraso ,Rebaudiozidas M, pagamintas modifikuojant i§ stevijos gautus steviolio glikozidy fermentus” eilutéje
,Apibréztis* paskutinis sakinys pakei¢iamas taip:

,Mieliy K. phaffi UGT-a ir K. phaffi UGT-b gyvybingos lastelés ir jy DNR neturi biti aptinkamos maisto priede.”;

po E 960c(i) irado jterpiami $ie jrasai:

,E 960c(ii) REBAUDIOZIDAS M, GAMINAMAS IS LABAI ISGRYNINTO REBAUDIOZIDO A STEVIJOS LAPY
EKSTRAKTO FERMENTINES KONVERSIJOS BUDU

Sinonimai

Apibréztis

Rebaudiozidas M, gaminamas i§ labai i§gryninto rebaudiozido A stevijos lapy ekstrakto
fermentinés konversijos biidu, yra steviolio glikozidas, kurj sudaro daugiausia
rebaudiozidas M ir nedidelis kity steviolio glikozidy, tokiy kaip rebaudiozidas A ir
rebaudiozidas D, kiekis.

Rebaudiozidas M gaminamas i§ labai iSgryninto steviolio glikozido rebaudiozido A
ekstrakto (95 % steviolio glikozidy), gaunamo i§ Stevia rebaudiana Bertoni augalo
fermentinés konversijos biidu naudojant uridin-5*difosfato-gliukoziltransferazés ir
sacharozés sintazés fermentus, kuriuos pagamina E. coli genetiskai modifikuotos padermés
(pPM294, pFAF170 ir pSK401), kurios palengvina gliukozés perkélimg i sacharozés ir
uridin-5*difosfato gliukozés i steviolio glikozidus per glikozidinius rySius. Pasalinus
fermentus, kietgsias medziagas atskiriant nuo skysciy ir termiskai apdorojus, gryninimas
apima rebaudiozido M koncentracija taikant dervy adsorbcija, véliau rekristalizuojant
steviolio glikozidus gaunamas galutinis produktas, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 95 %
rebaudiozido M. E. coli (pPM294, pFAF170 ir pSK401) gyvybingos lastelés ir jy DNR neturi
bati aptinkamos maisto priede.

Cheminis pavadinimas

Rebaudiozidas M 13-[(2-O-p-D-gliukopiranozil-3-O-B-D-gliukopiranozil-3-D-

gliukopiranoziljoksilkaur-16-en-18-eno  riigitis,  2-O-B-D-gliukopiranozil-3-O-f-D-
gliukopiranozil-p-D-gliukopiranozilesteris
Molekuliné formulé Iprastinis pavadinimas Formulé Konversijos koeficientas
Rebaudiozidas M Cs56HooO35 0,25
11\\I/Iolekuliné masé ir CAS Iprastinis pavadinimas CAS Nr. Molekuliné masé (g/mol)
I.
Rebaudiozidas M 1220616-44-3 1291,29

Analizés duomenys

Ne maziau kaip 95 % rebaudiozido M sausoje medziagoje.

Apibiidinimas Nuo baltos iki $viesiai geltonos spalvos milteliai, mazdaug 150-350 karty saldesni nei
sacharozé (kai sacharozés ekvivalentiSkumas 5 %).

Identifikavimas

Tirpumas Vandenyje gali tirpti lengvai arba menkai.

pH 4,5-7,0 (1:100 tirpalo)

Grynumas

Bendras peleny kiekis Ne daugiau kaip 1 %

Nuodzitivis Ne daugiau kaip 6 % (105 °C, 2 val))
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Tirpikliy liekanos Ne daugiau kaip 5 000 mg/kg etanolio
Arsenas Ne daugiau kaip 0,015 mg/kg
Svinas Ne daugiau kaip 0,2 mg/kg
Kadmis Ne daugiau kaip 0,015 mg/kg
Gyvsidabris Ne daugiau kaip 0,07 mg/kg

Baltymy liekanos

Ne daugiau kaip 5 mg/kg

Daleliy dydis

Ne maziau kaip 74 pm [naudojant #200 akudiy sietg, per kurj iSbyranciy daleliy dydis ne
didesnis kaip 74 pm]

E 960c(iii) REBAUDIOZIDAS D, GAMINAMAS IS LABAI ISGRYNINTO REBAUDIOZIDO A STEVIJOS LAPU
EKSTRAKTO FERMENTINES KONVERSIJOS BUDU

Sinonimai

Apibréztis

Rebaudiozidas D, gaminamas i3 labai iSgryninto rebaudiozido A stevijos lapy ekstrakto
fermentinés konversijos biidu, yra steviolio glikozidas, kurj sudaro daugiausia
rebaudiozidas D ir nedidelis kity steviolio glikozidy, tokiy kaip rebaudiozidas A ir
rebaudiozidas M, kiekis.

Rebaudiozidas D gaminamas i§ labai iSgryninto steviolio glikozido rebaudiozido A
ekstrakto (95 % steviolio glikozidy), gaunamo i§ Stevia rebaudiana Bertoni augalo
fermentinés konversijos biidu naudojant uridin-5-difosfato-gliukoziltransferazés ir
sacharozés sintazés fermentus, kuriuos pagamina E. coli genetiskai modifikuotos padermés
(pPM294, pFAF170 ir pSK401), kurios palengvina gliukozés perkélimg i§ sacharozés ir
uridin-5*difosfato gliukozés | steviolio glikozidus per glikozidinius rySius. Pasalinus
fermentus, kietasias medziagas atskiriant nuo skysciy ir termiskai apdorojus, gryninimas
apima rebaudiozido D koncentracijg taikant dervy adsorbcijg, véliau rekristalizuojant
steviolio glikozidus gaunamas galutinis produktas, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 95 %
rebaudiozido D ir rebaudiozido A. E. coli (pPM294, pFAF170 ir pSK401) gyvybingos
lastelés ir jy DNR neturi biiti aptinkamos maisto priede.

Cheminis pavadinimas

Rebaudiozidas D
gliukopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-eno
gliukopiranozilesteris.

13-[(2-O-p-D-gliukopiranozil-3-O-B-D-gliukopiranozil-3-D-
rigstis, 2-0-p-D-gliukopiranozil-§-D-

Rebaudiozidas A 13-[(2-O-p-D-gliukopiranozil-3-O-B-D-gliukopiranozil-3-D-
gliukopiranoziljoksi]kaur-16-en-18-eno riigstis, p-D-gliukopiranozilesteris
Molekuliné formulé [prastinis pavadinimas Formulé Konversijos koeficientas
Rebaudiozidas D CsoHgO,s 0,29
Rebaudiozidas A C44H70055 0,33
Molekuliné masé ir CAS Iprastinis pavadinimas CAS Nr. Molekuliné masé (g/mol)
Nr.
Rebaudiozidas D 63279-13-0 1291,15
Rebaudiozidas A 58543-16-1 967,01

Analizés duomenys

Ne maziau kaip 95 % rebaudiozidy D ir A sausoje medZiagoje.

Apibiidinimas

Nuo baltos iki $viesiai geltonos spalvos milteliai, mazdaug 150-350 karty saldesni nei
sacharozé (kai sacharozés ekvivalentiskumas 5 %).
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Identifikavimas

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

Grynumas

Bendras peleny kiekis Ne daugiau kaip 1 %

Nuodzitivis Ne daugiau kaip 6 % (105 °C, 2 val))

Tirpikliy liekanos Ne daugiau kaip 5 000 mg/kg etanolio

Arsenas Ne daugiau kaip 0,015 mg/kg

Svinas Ne daugiau kaip 0,2 mg/kg

Kadmis Ne daugiau kaip 0,015 mg/kg

Gyvsidabris Ne daugiau kaip 0,07 mg/kg

Baltymy lickanos Ne daugiau kaip 5 mg/kg

Daleliy dydis Ne maziau kaip 74 pm [naudojant #200 akuciy sieta, per kurj iSbyranciy daleliy dydis ne

didesnis kaip 74 pm]

E 960c(iv) REBAUDIOZIDAS AM, GAMINAMAS IS LABAI ISGRYNINTO STEVIOZIDO STEVIJOS LAPU
EKSTRAKTO FERMENTINES KONVERSIJOS BUDU

Sinonimai

Apibréztis Rebaudiozidas AM, gaminamas i§ labai iSgryninto steviozido stevijos lapy ekstrakto
fermentinés konversijos baidu, yra steviolio glikozidas, kurj sudaro daugiausia
rebaudiozidas AM ir nedidelis kity steviolio glikozidy, tokiy kaip steviozidas ir
rebaudiozidas E, kiekis.

Rebaudiozidas AM gaminamas i§ labai i§gryninto steviolio glikozido steviozido ekstrakto
(95 % steviolio glikozidy), gaunamo i§ Stevia rebaudiana Bertoni augalo fermentinés
konversijos bidu naudojant uridin-5*difosfato-gliukoziltransferazés ir sacharozés sintazés
fermentus, kuriuos pagamina E. coli genetiskai modifikuotos padermés (pPM294,
pFAF170 ir pSK401), kurios palengvina gliukozés perkélima i sacharozés ir uridin-5*
difosfato gliukozés § steviolio glikozidus per glikozidinius rysius. Pasalinus fermentus,
kietasias medziagas atskiriant nuo skys¢iy ir termiskai apdorojus, gryninimas apima
rebaudiozido AM koncentracija taikant dervy adsorbcija, véliau rekristalizuojant steviolio
glikozidus gaunamas galutinis produktas, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 95 %
rebaudiozido AM. E. coli (pPM294, pFAF170 ir pSK401) gyvybingos lastelés ir jy DNR
neturi biiti aptinkamos maisto priede.

Cheminis pavadinimas Rebaudiozidas AM  13-[(2-O-B-D-gliukopiranozil-f-D-gliukopiranozil)oksi]kaur-16-en-
18-eno rigstis, 2-0-p-D-gliukopiranozil-3-O-p-D-gliukopiranozil-f-D-
gliukopiranozilesteris

Molekuliné formulé Iprastinis pavadinimas Formulé Konversijos koeficientas
Rebaudiozidas AM Cso Hgo O 0,29

Molekuliné masé ir CAS Iprastinis pavadinimas CAS Nr. Molekuliné masé (g/mol)

N Rebaudiozidas AM 2222580-26-7 1291,15

Analizés duomenys Ne maziau kaip 95 % rebaudiozido AM sausoje medzZiagoje.
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Apibiidinimas Nuo baltos iki $viesiai geltonos spalvos milteliai, mazdaug 150-350 karty saldesni nei
sacharozé (kai sacharozés ekvivalentiSkumas 5 %).

Identifikavimas

Tirpumas Vandenyje gali tirpti lengvai arba menkai.

pH 4,5-7,0 (1:100 tirpalo)

Grynumas

Bendras peleny kiekis Ne daugiau kaip 1 %

Nuodzitivis Ne daugiau kaip 6 % (105 °C, 2 val.)

Tirpikliy liekanos Ne daugiau kaip 5000 mg/kg etanolio

Arsenas Ne daugiau kaip 0,015 mg/kg

Svinas Ne daugiau kaip 0,2 mg/kg

Kadmis Ne daugiau kaip 0,015 mg/kg

Gyvsidabris Ne daugiau kaip 0,07 mg/kg

Baltymy liekanos Ne daugiau kaip 5 mg/kg

Daleliy dydis Ne maziau kaip 74 pm [naudojant #200 akudiy sietg, per kurj isbyranciy daleliy dydis ne

didesnis kaip 74 pm]*
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