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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1814
tat-13 ta’ Ottubru 2016

li jemenda l-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-
addittivi tal-ikel elenkati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, fir-rigward tal-ispecifikazzjonijiet ghall-Glikosidi tal-istevjol (E 960)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar l-addittivi tal-ikel ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 14 tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li
jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (%),
u b’'mod partikolari I-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 (}) jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel
elenkati fl-Annessi II u III tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008.

(2)  Dawk l-ispecifikazzjonijiet jistghu jigu aggornati skont il-procedura komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-
Regolament (KE) Nru 1331/2008, kemm b’inizjattiva tal-Kummissjoni jew inkella wara talba.

(3)  Fit-13 ta’ Novembru 2013, tressqet applikazzjoni ghall-emenda ta’ specifikazzjonijiet li jikkoncernaw l-addittiv
tal-ikel Glikosidi tal-istevjol (E 960). L-applikazzjoni saret disponibbli ghall-Istati Membri skont l-Artikolu 4 tar-
Regolament (KE) Nru 1331/2008.

(4)  L-ispecifikazzjonijiet attwali jistipulaw li l-preparazzjonijiet tal-glikosidi tal-istevjol (E 960) ikun fihom mhux
inqas minn 95 % ta’ ghaxar glikosidi tal-istevjol msemmija: stevjosidu, rebawdjosidi A, B, C, D, E u F, stevjolbi-
josidu, rubososidu u dulkosidu fuq bazi mnixxfa. L-ispecifikazzjonijiet jkomplu billi jiddefinixxu li I-preparazzjo-
nijiet/il-prodott finali jikkonsistu/i primarjament (mill-inqas 75 %) minn stevjosidu u/jew rebawdjosidu A.

(5)  L-applikant jitlob li r-rebawdjosidu M jinzied mallista ta’ glikosidi tal-istevjol permessi bhala glikosidu
addizzjonali li jista’ jikkonsisti fil-valur tal-assagg ta’ mhux anqas minn 95 % (kontenut totali ta’ glikosidu tal-
istevjol). L-applikant jitlob ukoll li l-ammont minimu ta’ 75 % ta’ stevjosidu ufjew rebawdjosidu A jithassar,
jigifieri, li tinbibdel id-“Definizzjoni” tal-glikosidi tal-istevjol.

(6)  L-applikant jitlob ukoll li titwessa’ I-lista tal-ismijiet kimici u l-pizijiet molekulari u n-numri tal-CAS biex jinkludu,
minbarra s-stevjosidu u r-rebawdjosidu A, id-disgha glikosidi tal-istevjol l-ohrajn. Ir-rebawdjosidu M ghandu jigu
wkoll mizjud mallista tal-formuli molekolari. Sabiex jittiched kont tal-qawwa ta’ hlewwa akbar tar-
rebawdjosidu M, id- “Deskrizzjoni” tal-glikosidi tal-istevjol ghandha tigi emendata.

(7)  Billi s-stevjosidu u r-rebawdjosidu A mhux bilfors ikunu I-glikosidi principali tal-istevjol, il-kriterju tas-stevjosidu
u r-rebawdjosidu A taht I-“Identifikazzjoni” tal-glikosidi tal-istevjol ghandu jitnehha mill-ispecifikazzjonijiet.

(8)  Skont l-informazzjoni pprovduta mill-applikant, gie zviluppat process tal-produzzjoni li jippermetti izolazzjoni
selettiva tar-rebawdjosidu M li tirrizulta fil-produzzjoni ta’ preprazzjonijiet tal-glikosidi tal-istevjol arrikkiti specifi-
kament bir-rebawdjosidu, fmedda ta’ koncentrazzjonijiet (minn 50 % sa kwazi 100 %). Skont l-applikant, huma

() GUL 354, 31.12.2008, p. 16.

() GUL354,31.12.2008, p. 1.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 231/2012 tad-9 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-addittivi tal-ikel
elenkati fl-Annessi Il u 11l tar-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 83, 22.3.2012, p. 1).
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biss il-weraq tal-pjanta Stevia rebaudiana Bertoni li jikkostitwixxu l-materjal tal-bidu biex jigu prodotti l-estratti tal-
glikosidu tal-istevjol li fihom mill-ingas 50 % rebawdjosidu M. Il-process tal-manifattura huwa simili ghall-metodu
generali tal-estrazzjoni tal-glikosidi tal-istevjol mill-weraq ta’ S. rebaudiana li giet ezaminata diga mill-EFSA
f1-2010 (1.

(9)  Fil-process tal-produzzjoni l-gdid, il-weraq imfarrak tal-istevja jigu estratti bl-ilma shun u l-estratt li jirrizulta jigi
soggett ghal izolament u ghal purifikazzjoni (bl-uzu ta’ kromatografija ta’ skambju joniku). Dan l-istadju inizjali
huwa segwit minn stadji ta’ purifikazzjoni, inkluzi stadji addizzjonali u repetuti ta’ rikristallizzazzjoni
u separazzjoni. Bil-manipulazzjoni ta’ dawn l-istadji ta’ purifikazzjoni (jigifieri numru specifiku ta’ stadji ta’ kristal-
lizzazzjoni, il-koncentrazzjoni tas-solvent, kif ukoll it-temperatura u t-tul ta’ zmien tal-process) il-manifattur
kapaci b'mod selettiv jikkristallizza preparazzjoni blivell gholi ta’ rebawdjosidu M. Barra minn hekk, il-process
tal-produzzjoni jinvolvi l-uzu ta’ solventi (etanol u metanol) li bhalissa huma rikonoxxuti ghall-uzu fil-manifattura
ta’ preparazzjonijiet ta’ glikosidu tal-istevjol.

(10) Dak il-process ta’ produzzjoni jirrizulta ftahlita li fiha 95 % ta’ glikosidi tal-istevjol bir-rebawdjosidu M jirrap-
prezenta iktar minn 50 % tal-prodott lest u bil-bqija jikkonsisti mill-ghaxar glikosidi tal-istevjol relatati li gejjin fi
kwalunkwe kombinazzjoni u proporzjon: stevjosidu, rebawdjosidi A, B, C, D, E, F, dulkosidu, stevjolbijosidu
u rubososidu. Filwaqt li l-estratti kkaratterizzati minn > 95 % tal-kontenut rebawdjosidu M jinkludu < 5 %
rebawdjosidi D, A u B ikkombinati, l-estratti b’kontenut iktar baxx ta’ rebawdjosidu M (madwar 50 %) jistghu
jikkonsistu minn kwazi 40 % rebawdjosidu D u 7 % rebawdjosidu A.

(11) Fl-opinjoni () taghha tat-8 ta’ Dicembru 2015, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li l-estensjoni tal-ispecifikazzjonijiet attwali biex tinkludi r-rebawdjosidi D u M bhala alternattivi
ghar-rebawdjosidu A b’komponent predominanti ta’ glikosidi tal-istevjol ma tkunx ta’ thassib ghas-sikurezza. L-
Awtorita kkonkludiet ukoll li sakemm l-ammont totali tal-glikosidi tal-istevjol (stevjosidu; rebawdjosidi A, B, C, D,
E, F u M; stevjolbijosidu; rubososidu u dulkosidu) ikunu oghla minn 95 %, li Ikoll jigu konvertiti fi stevjol,
u minhabba li ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ assorbiment ta’ glikosidi intatti flivelli ta” uzu realistici, il-
kompozizzjoni specifika tal-glikosidi tal-istevjol (E 960) ma tkunx ta’ thassib ghas-sikurezza. Gie kkunsidrat ukoll
li I-ADI ta’ 4 mg/kg bw/jum (espressi bhala ekwivalenti tal-istevjol) jistghu jigu applikati wkoll fejn it-total tal-
glikosidi tal-istevjol (stevjosidu; rebawdjosidi A, B, C, D, E, F u M; stevjolbijosidu; rubososidu u dulkosidu)
jammonta ghal aktar minn 95 % tal-materjal.

(12)  Filwaqt li jigu kkunsidrati l-applikazzjoni u l-evalwazzjoni tal-Awtorita, jixraq li jigu emendati l-ispecifikazzjonijiet
ghall-addittiv tal-ikel E 960.

(13)  Ghaldagstant ir-Regolament (UE) Nru 231/2012 ghandu jigi emendat skont dan.

(14) I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, 1-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-
Unjoni Ewropea.

(") EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources (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 Panel (EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to food), 2015. 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:10.2903/j.efsa.2015.4316.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Ottubru 2016.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 231/2012, l-entrata ghal E 960 Glikosidi tal-Istevjol tinbidel b’dan li gej:

“E 960 GLIKOSIDI TAL-ISTEVJOL

Sinonimi

Definizzjoni Il-process tal-manifattura fih zewg fazijiet ewlenin: l-ewwel wiehed jinvolvi l-estrazzjoni
tal-ilma tal-weraq tal-pjanta Stevia rebaudiana Bertoni u l-purifikazzjoni preliminarja tal-es-
tratt bil-kromatografija tal-iskambju tal-joni biex jigi prodott l-estratt primarju tal-gliko-
sidu tal-istevjol, u t-tieni wiched jinvolvi r-rikristillizzazzjoni tal-glikosidi tal-istevjol mill-
metanol jew l-etanol milwiem ghall-ksib tal-prodott finali li fih mhux anqas minn 95 %
tal-11-il glikosidu tal-istevjol relatati identifikati hawn taht, fi kwalunkwe kombinazzjoni
u proporzjon.
L-addittiv jista’ jkun fih ir-residwi tar-rezini tal-iskambju tal-joni uzati fil-process tal-mani-
fattura. Ghadd ta’ glikosidui tal-istevjol ohra relatati li jistghu jigu ggenerati mill-process
tal-produzzjoni, izda li ma jinstabux fil-pjanta Stevia rebaudiana b'mod naturali, gew iden-
tifikati fammonti Zghar (minn 0,10 sa 0,37 % w|w).

Isem kimiku Stevjolbijosidu: acidu 13-[(2-O-f-D-glukopiranosil-B-D-glukopiranosil)ossi]kawr-16-en-
18-ojku
Rubusosidu: acidu 13-p-d-glukopiranosilossikawr-16-en-18-oiku, ester f-D-glukopiranosi-
liku
Dulkosidu A: acidu 13-[(2-O-a-L-ramnopiranosil-B-D-glukopiranosil)ossi]kawr-16-en-18-
ojku, esteru f-D-glukopiranosiliku
Stevjosidu:  acidu  13-[(2-O-p-D-glukopiranosil-p-D-glukopiranosil)ossi]kawr-16-en-18-
oiku, esteru f-D-glukopiranosiliku
Rebawdjosidu A: acidu 13-[(2-O-p-D-glukopiranosil-3-O-p-D-glukopiranosil-p-D-glukopi-
ranosil)ossilkawr-16-en-18-ojku, esteru f-D-glukopiranosiliku
Rebawdjosidu B: acidu 13-[(2-O-p-D-glukopiranosil-3-O-f-D-glukopiranosi-p-D-glukopi-
ranosil)ossilkawr-16-en-18-oiku
Rebawdjosidu C: acidu 13-[(2-O-a-L-ramnopiranosil-3-O-f-D-glukopiranosil-f-D-gluko-
piranosil)ossilkawr-16-en-18-oiku, esteru -D-glukopiranosiliku
Rebawdjosidu D: acidu 13-[(2-O-f-D-glukopiranosil-3--D-glukopiranosil-g-D-glukopira-
nosil)ossi]kawr-16-en-18-oiku, esteru 2-O-f-D-glukopiranosil-f-D-glukopiranosiliku
Rebawdjosidu E: acidu 13-[(2-O-p-D-glukopiranosil-f-D-glukopiranosil)ossilkawr-1 6-en-
18-ojku, esteru 2-O-f-D-glukopiranosil-B-D-glukopiranosiliku
Rebawdjosidu F: acidu 13-[(2-O-B-D-ksilofuranosil-3-O-f-D-glukopiranosil-B-D-glukopira-
nosil)ossi]kawr-16-en-18-ojku, esteru f-D-glukopiranosiliku
Rebawdjosidu M: acidu 13-[(2-O-f-D-glukopiranosil-3--D-glukopiranosil-g-D-glukopira-
nosil)ossilkawr-16-en-18-oiku, esteru 2-O-B-D-glukopiranosil-3-O-B-D-glukopiranosiliku-
B-D-glukopiranosiliku
Formula molekulari Isem trivjali Formola Fattur ta’ konverzjoni

Stevjol C,o Hy, O, 1,00
Stevjolbijosidu C,, H,, Oy 0,50
Rubusosidu C,, Hy, Oy 0,50
Dulkosidu A Cy Hyo Oy 0,40
Stevjosidu Cy Hyp O 0,40
Rebawdjosidu A C,, H, 0, 0,33
Rebawdjosidu B Cye Hyp Oy 0,40
Rebawdjosidu C C,, H, 0, 0,34
Rebawdjosidu D C,o Hgy Oy 0,29
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Piz molekolari u Nru
tal-CAS

Assagg
Deskrizzjoni

Identifikazzjoni
Solubbilta
pH

Purita
Irmied totali
Telf fit-tnixxif

Solventi residwi

Arseniku
Comb

Rebawdjosidu E C,, H,, Oy,
Rebawdjosidu F C,; Hy O,,
Rebawdjosidu M: Cys Hyp O3
Isem trivjali Numru CAS
Stevjol

Stevjolbijosidu 41093-60-1
Rubusosidu 64849-39-4
Dulkosidu A 64432-06-0
Stevjosidu 57817-89-7
Rebawdjosidu A 58543-16-1
Rebawdjosidu B 58543-17-2
Rebawdjosidu C 63550-99-2
Rebawdjosidu D 63279-13-0
Rebawdjosidu E 63279-14-1
Rebawdjosidu F 438045-89-7
Rebawdjosidu M 1220616-44-3

0,33
0,34
0,25

Piz molekolari (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

Mhux inqas minn 95 % stevjolbjjosidu, rubososidu u dulkosidu A, stevjosidu, rebawdjo-
sidi A, B, C, D, E, F u M fuq bazi niexfa, fi kwalunkwe kombinazzjoni u proporzjon.

Trab b’kulur minn isfar ¢ar sa abjad, minn madwar 200 sa 350 darba aktar helu mis-suk-

rozju (fekwivalenza ta’ 5 % ta’ sukrozju).

Jinhall facilment jew ftit fl-ilma
Bejn 4,5 u 7,0 (soluzzjoni 1 £100)

Mhux aktar minn 1 %

Mhux iktar minn 6 % (105 °C, 2h)
Mhux aktar minn 200 mg/kg
Mhux aktar minn 5 000 mg/kg
Mhux aktar minn 1 mg/kg

Mhux aktar minn 1 mg/kg”
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