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KOMISIJAS REGULA (ES) 2016/1814
(2016. gada 13. oktobris),

ar ko attieciba uz steviolglikozidu (E 960) specifikaciju groza pielikumu Regulai (ES) Nr. 231/2012,
ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un IIl pielikuma
uzskaitito partikas piedevu specifikacijas

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1333/2008 par partikas
piedevam (') un jo Ipasi tas 14. pantu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regulu (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskir§anas procediru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétdjiem (%), un jo ipasi tas
7. panta 5. punktu,

ta ka:

(1)  Komisijas Regula (ES) Nr. 231/2012 (}) noteiktas Regulas (EK) Nr. 1333/2008 II un III pielikuma uzskaitito
partikas piedevu specifikacijas.

(2)  Minetas specifikacijas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1331/2008 3. panta 1. punktd minéto vienoto procediiru var
atjauninat péc Komisijas iniciativas vai péc pieteikuma sanemsanas.

(3)  2013. gada 13. novembri tika iesniegts pieteikums par grozijumiem specifikacijas, kuras attiecas uz partikas
piedevu steviolglikozidiem (E 960). Pieteikumu darija pieejamu dalibvalstim saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1331/2008 4. pantu.

(4)  Pasreizgjas specifikacijas paredz, ka steviolglikozidu (E 960) preparati satur ne mazik ka 95 % no 10
nosauktajiem steviolglikozidiem: steviozids, rebodiozidi A, B, C, D, E un F, steviolbiozids, rubusozids un
dulkozids zavéta viela. Specifikacijas sikak noteikti preparati/galaprodukts, kas sastav galvenokart (vismaz 75 %)
no steviozida un/vai rebodiozida A.

(5)  Pieteikuma iesniedzgjs ladz pievienot rebodiozidu M atlauto steviolglikozidu sarakstam ka papildu glikozidu, kura
pamatvielas saturs var biit ne mazaks ka 95 % (kopéjais steviolglikozidu saturs). Turklat pieteikuma iesniedzgjs
ladz svitrot steviozida un/vai rebodiozida A 75 % minimalo saturu, proti, mainit steviolglikozidu “Definiciju”.

(6)  Pieteikuma iesniedzgjs ari lidz paplainat kimisko nosaukumu un molekulmasu, ka ari CAS numuru sarakstus,
papildus steviozidam un rebodiozidam A pievienojot devinus paréjos steviolglikozidus. Kimisko formulu
sarakstam biitu japievieno arl rebodiozids M. Lai atspogulotu rebodiozida M paaugstinatu salduma potencialu,
biitu jagroza steviolglikozidu “Apraksts”.

(7)  Ta ka steviozids un rebodiozids A ne vienmér ir galvenie steviolglikozidi, no steviolglikozidu specifikacijas batu
jasvitro steviozida un rebodiozida A kritérijs steviolglikozidu identifikacija.

(8)  Pieteikuma iesniedzgja sniegta informacija liecina, ka ir izstradats raZoSanas process, kas lauj selektivi
izolét rebodiozidu M, tadejadi iegustot steviolglikozidu preparatus, kas jo ipasi bagatinati ar rebodiozidu M,

(') OVL354,31.12.2008., 16.1pp.

(*) OVL354,31.12.2008., 1.1pp.

(*) Komisijas 2012. gada 9. marta Regula (ES) Nr. 231/2012, ar ko nosaka Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 13332008
T un I pielikuma uzskaitito partikas piedevu specifikacijas (OV L 83, 22.3.2012., 1. 1pp.).
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koncentraciju diapazona (no 50 % lidz gandriz 100 %). Péc pieteikuma iesniedzgja domam tikai Stevia rebaudiana
Bertoni augs satur izejvielu tadu steviolglikozidu ekstraktu ieguvei, kas satur vismaz 50 % rebodiozida M.
Razosanas process ir lidzigs vispargjai metodei steviolglikozidu iegtsanai no S. rebaudiana lapam, kuru jau
ieprieks 2010. gada ir izskatijusi Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (!).

(9)  Jaunaja razoSanas procesa sasmalcinatas Stevia lapas ekstrahé ar karstu Gideni un iegiito ekstraktu izolé un attira
(izmantojot jonu apmainas hromatografiju). Sim sakotnéjam posmam seko papildu attiriSanas posmi, tostarp
turpmaki un atkartoti rekristalizé$anas un atdaliSanas posmi. Manipuléjot ar Siem attiri§anas posmiem (t.i., ar

kristalizacijas posmu konkréto skaitu, $kidinataja koncentraciju, temperatiiru un procesa ilgumu), raZotajs var

selektivi kristalizét preparatu ar augstu rebodiozida M saturu. Turklat raZo$anas procesa tiek lietoti ari skidinataji
(etanols un metanols), kas patlaban ir atziti izmanto3anai steviolglikozidu preparatu razosana.

(10)  Saja razosanas procesa iegfist preparatu, kas satur 95 % steviolglikozidu un kura rebodiozids M veido vairak neka
50 % no galaprodukta, un pargja dala sastav no $adiem 10 saistitiem steviolglikozidiem jebkura kombinacija un
attieciba: steviozids, rebodiozidi A, B, C, D, E, F, dulkozids, steviolbiozids un rubusozids. Lai gan ekstrakti ar
rebodiozida M saturu, kas vienads vai augstaks par 95 %, satur mazak par 5 % rebodiozidu D, A un B kopa,
ekstrakti ar zemaku rebodiozida M saturu (aptuveni 50 %) var saturét gandriz 40 % rebodiozida D un 7 %
rebodiozida A.

(11) Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2015. gada 8. decembra atzinuma (3 secindja, ka pasreizéjo
specifikaciju paplasinasana un rebodiozidu A un M ka alternativu rebodiozidam A ieklauSana steviolglikozidu
galvenajas sastavdalas, nerada bazas par kaitigumu. lestade ari secin3ja, ka, ja kopgjais steviolglikozidu (steviozida,
rebodiozidu A, B, C, D, E, F un M, steviolbiozida, rubusozida un dulkozida) daudzums ir lielaks neka 95 % un
visi Sie steviolglikozidi tiek parvérsti par steviolu, un nemot véra to, ka nav pieradijjumu par neskartu glikozidu
absorbciju reala izmantosanas limeni, konkréta steviolglikozida (E 960) sastavs nerada bazas par kaitigumu. Tapat
tika uzskatits, ka piepemamo dienas devu (PDD) 4 mg uz kg kermena svara diena (izteikta steviolekvivalentos)
var piemérot arl tad, ja kopgjais steviolglikozidu (steviozida, rebodiozidu A, B, C, D, E, F un M, steviolbiozida,
rubusozida un dulkozida) daudzums ir vairak neka 95 %.

(12) Nemot véra iesniegto pieteikumu un lestades veikto izvértgjumu, ir lietderigi grozit partikas piedevas E 960
specifikacijas.

(13) Tadél Regula (ES) Nr. 231/2012 biitu attiecigi jagroza.

(14)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

(") EFSA ekspertu grupa jautajumos, kas saistiti ar partikas piedevam un partikai pievienotajiem uzturvielu avotiem (ANS); Zinatniskais
atzinums par steviolglikozidu dro§umu saskana ar ierosinato lietojumu par partikas piedevu. EFSA Journal 2010;8(4):1537. [85. Ipp.].
doi:10.2903/j.efsa.2010.1537.

(*) EFSA ekspertu grupa jautdgjumos, kas saistiti ar partikas piedevam un partikai pievienotajiem uzturvielu avotiem (ANS), 2015.
Zinatniskais atzinums par steviolglikozidu (E 960) ka partikas piedevas specifikacijas ierosinata grozijuma dro$umu. EFSA Journal
2015;13(12):4316, 29.1pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4316
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2016. gada 13. oktobri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 231/2012 pielikuma ierakstu par E960 steviolglikozidiem aizstaj ar Sadu:

“E960 STEVIOLGLIKOZIDI

Sinonimi

Definicija Razosanas procesam ir divi galvenie posmi: pirmaja posma veic Stevia rebaudiana Bertoni
auga lapu tdens ekstrakciju, un ekstraktu sakotnéji attira, izmantojot jonu apmainas hro-
matografiju, lai iegiitu steviolglikozidu pirméjo ekstraktu; otraja posma steviolglikozidus
rekristalizé no metanola vai metanola tidens $kiduma, iegtistot galaproduktu, kas satur ne
mazak ka 95 % no turpmak noraditajiem11 saistitajiem steviolglikozidiem jebkura kom-
binacija un attieciba.

Piedeva var biit raZoSanas procesa jonu apmaina izmantoto sveku atliekas. Konstatéts, ka
razosanas procesa nelielos daudzumos (0,10-0,37 % masas) var rasties vairaki citi saistiti
steviolglikozidi, kas daba nav sastopami Stevia rebaudiana auga.

Kimiskais nosaukums Steviolbiozids: 13-[(2-O-p-D-glikopiranozil--D-glikopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-oskabe
Rubusozids: 13-f-D-glikopiranoziloksikaur-16-en-18-oskabe, f-D-glikopiranozilesteris
Dulkozids ~ A:  13-[(2-O-a-L-ramnopiranozil-p—D-glikopiranoziljoksi]kaur-16-en-18-
oskabe, p-D-likopiranozilesteris

Steviozids: 13-[(2-O-B-D-glikopiranozil--D-glikopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-oskabe,
B-D-glikopiranozilesteris

Rebodiozids  A:  13-[(2-O-f-D-glikopiranozil-3-O-B-D-glikopiranozil-B-D-glikopiranozil)
oksiJkaur-16-en-18-oskabe, f-D-glikopiranozilesteris

Rebodiozids B: 13-[(2-O-B-D-glikopiranozil-3-O-B-D-glikopiranozil-p-D-glikopiranozil)
oksi]kaur-16-en-18-oskabe

Rebodiozids C: 13-[(2-O-a-L-ramnopiranozil-3-O-B-D-glikopiranozil-p-D-glikopiranozil)
oksi]kaur-16-en-18-oskabe, -D-glikopiranozilesteris

Rebodiozids D: 13-[(2-O-f-D-glikopiranozil-3-O-B-D-glikopiranozil-B-D-glikopiranozil)
oksiJkaur-16-en-18-oskabe, 2-O-f-D-glikopiranozil-p-D-glikopiranozilesteris

Rebodiozids ~ E: 13-[(2-O-B-D-glikopiranozil-B-D-glikopiranozil)oksi]kaur-16-en-18-
oskabe, 2-O-f-D-glikopiranozil--D-glikopiranozilesteris

Rebodiozids F: 13-[(2-O-p-D-ksilofurananozil-3-O-f-D-glikopiranozil-p-D-glikopiranozil)
oksi]kaur-16-en-18-oskabe, -D-glikopiranozilesteris

Rebodiozids M: 13-[(2-O-B-D-glikopiranozil-3-O-p-D-glikopiranozil-f-D-glikopiranozil)
oksiJkaur-16-en-18-oskabe, 2-O-f-D-glikopiranozil-3-O-f-D-glikopiranozil-p-D-glikopira-

nozilesteris
Kimiska formula Parastais nosaukums Formula Parrekina koeficients

Steviols C, H;, O, 1,00
Steviolbiozids C,, H,, Oy 0,50
Rubusozids C,, Hy, Oy 0,50
Dulkozids A Cy Hyp Oy 0,40
Steviozids Cy Hyp Oy 0,40
Rebodiozids A C, H, O, 0,33
Rebodiozids B C, Hyy Oy 0,40
Rebodiozids C C, H, O, 0,34

Rebodiozids D C,o Hgo Oy 0,29
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Molekulmasa un CAS
Nr.

Pamatviela
Apraksts

Identifikacija
Skidiba
pH
Tiriba
Pelni (kopa)
Zavésanas zudumi

Skidinataju atliekas

Arséns

Svins

Rebodiozids E C,, H,, Oy,
Rebodiozids F C,; Hy O,
Rebodiozids M Cys Hyp O3
Parastais nosaukums CAS numurs
Steviols

Steviolbiozids 41093-60-1
Rubusozids 64849-39-4
Dulkozids A 64432-06-0
Steviozids 57817-89-7
Rebodiozids A 58543-16-1
Rebodiozids B 58543-17-2
Rebodiozids C 63550-99-2
Rebodiozids D 63279-13-0
Rebodiozids E 63279-14-1
Rebodiozids F 438045-89-7
Rebodiozids M 1220616-44-3

0,33
0,34
0,25
Molekulmasa (g/mol)
318,46
642,73
642,73
788,87
804,88
967,01
804,88
951,02
1129,15
967,01
936,99

1 291,30

Ne mazak ka 95 % steviolbiozida, rubusozida, dulkozida A, steviozida, rebodiozidu A, B,
C, D, E, F un M Zavéta viela jebkura kombinacija un attieciba.

Balts lidz gaisi dzeltens pulveris, aptuveni 200 lidz 350 reizu saldaks par saharozi (5 %

saharozes ekvivalenta).

Labi lidz nedaudz skist ideni
4,5-7,0 (skiduma 1/100)

Ne vairak ki 1 %

Ne vairak ka 6 % (105 °C, 2 h)
Ne vairak ka 200 mg/kg metanola
Ne vairak ka 5 000 mg/kg etanola
Ne vairak ka 1 mg/kg

Ne vairak ka 1 mg/kg”
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