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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/1156
z dnia 13 lipca 2021 r.

zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008

oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do glikozydow

stewiolowych (E 960) i rebaudiozydu M wytwarzanych w drodze enzymatycznej modyfikacji
glikozydow stewiolowych ze stewii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywcezych i $rodkéw
aromatyzujacych (3), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci dopusz-
czonych do stosowania w Zywnosci oraz warunki ich stosowania.

W zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 231/2012 (}) ustanowiono specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci
wymienionych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

Unijny wykaz dodatkéw do zywnosci i specyfikacje dodatkéw do zywnosci moga by¢ aktualizowane zgodnie z jed-
nolita procedura, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na
wniosek panstwa czlonkowskiego lub zainteresowanej strony.

W lutym 2018 r. Komisji przedtozono wniosek o zmiang specyfikacji dotyczacych dodatku do zywnosci ,glikozydy
stewiolowe (E 960)”. Komisja udostepnita ten wniosek panstwom cztonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 1331/2008.

Wedlug obowiazujacych specyfikacji glikozydy stewiolowe (E 960) musza zawiera¢ nie mniej niz 95 % sposrdd jede-
nastu wymienionych glikozydéw stewiolowych: stewiozydu, rubusozydu, dulkozydu A, stewiolbiozydu oraz rebau-
diozydéw A, B, C, D, E, F i M w suchej masie, w dowolnej kombinacji i stosunku. Proces wytwarzania tego dodatku
do zywnosci obejmuje dwa gtéwne etapy: pierwszy polega na ekstrakcji wodnej lisci rosliny Stevia rebaudiana Bertoni
i wstepnym oczyszczeniu ekstraktu; a drugi — na rekrystalizacji glikozydéw stewiolowych.

Whioskodawca wnidst o zmiane specyfikacji glikozydéw stewiowych (E 960) w celu uwzglednienia nowej metody
produkcji rebaudiozydu M. Rebaudiozyd M jest drugorzednym glikozydem wystepujacym na bardzo niskich pozio-
mach (< 1 %) w liSciach stewii; jego profil smakowy jest blizszy sacharozie niz profil smakowy gléwnych glikozydéw
(tj. stewiozydu i rebaudiozydu A).

Nowy proces obejmuje biokonwersje oczyszczonego ekstraktu z lisci stewii (= 95 % glikozydow stewiolowych)
w wieloetapowym procesie enzymatycznym z wykorzystaniem enzyméw przygotowanych na pierwszym etapie
procesu. Powstaly w ten sposéb rebaudiozyd M przechodzi szereg etapéw oczyszczania i izolacji w celu uzyskania
ostatecznego rebaudiozydu M (= 95 %).

Dz.U.L 354 z 31.12.2008, s. 16.

Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1.
Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienio-
nych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, 5. 1).
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(8)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) dokonat oceny bezpieczefistwa proponowanej zmiany
specyfikagji glikozydow stewiolowych bedacych dodatkiem do zywnosci (E 960) i przyjat opinie w dniu 24 wrze$nia
2019 r. (*). Urzad uznal, Ze etapowy proces enzymatyczny stosowany w produkgji rebaudiozydu M moze powodo-
wa¢ zanieczyszczenia inne niz te, ktore moga wystepowaé w glikozydach stewiolowych (E 960) uzyskiwanych z eks-
trakcji wodnej liSci Stevia rebaudiana, po ktdrej nastepuje rekrystalizacja. W zwiazku z tym Urzad uznal, ze potrzebne
sa odrebne specyfikacje dotyczace rebaudiozydu M wytwarzanego w wyniku tego procesu. Ponadto Urzad stwier-
dzil, ze istniejace dopuszczalne dzienne pobranie (ADI) wynoszace 4 mg/kg masy ciala dziennie mozna réwniez
zastosowac do rebaudiozydu M produkowanego w drodze enzymatycznej modyfikacji glikozydéw stewiolowych.
Urzad uznal, ze narazenie na rebaudiozyd M (wyrazone jako ekwiwalent stewiolu) nie bedzie wyzsze niz narazenie
na glikozydy stewiolowe (E 960), jezeli zostanie zastapione rebaudiozydem M wytwarzanym w etapowym procesie
enzymatycznym. Urzad stwierdzit réwniez, ze rebaudiozyd M wytwarzany w drodze enzymatycznej modyfikacji gli-
kozydéw stewiolowych, z wykorzystaniem enzyméw UDP-glukozylotransferazy i syntazy sacharozy, wytwarzanych
przez genetycznie zmodyfikowane drozdze K. phaffii UGT-a oraz K. phaffii UGT-b, nie stanowi zagrozenia w odniesie-
niu do tych samych proponowanych zastosowan i tych samych pozioméw stosowania co w przypadku glikozydéw
stewiolowych (E 960).

(9)  Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie rebaudiozydu M wytwarzanego w etapowym procesie enzymatycznym jako
substancji stodzacej w tych kategoriach zywnosci, w ktérych obecnie dozwolone sg glikozydy stewiolowe (E 960).

(10) Biorac pod uwage trwajacy proces zmiany miedzynarodowego systemu numeracji dodatkéw do zywnosci okreslo-
nego w Kodeksie Zywnosciowym, do celéw etykietowania do czeéci B zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 nalezy wlaczy¢ nowy dodatek do zywnosci ,E 960c glikozydy stewiolowe wytwarzane enzymatycz-
nie”. W celu zapewnienia jasnosci i spéjnosci nazwe obecnie dopuszczonego dodatku do zywnosci ,glikozydy ste-
wiolowe (E 960)” nalezy zmieni¢ na ,glikozydy stewiolowe ze stewii (E 960a)”. Poniewaz wspomniane dodatki do
zywnosci moga by¢ regulowane tacznie, do czgici C zalgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 nalezy
doda¢ nowg grupe glikozydéw stewiolowych, obejmujaca obie te substancje, a wszystkie wpisy dotyczace glikozy-
déw stewiolowych (E 960) w czgsci E zalacznika II do tego rozporzadzenia nalezy odpowiednio zastapié, zachowu-
jac przy tym obecnie obowigzujgce zastosowania i maksymalny poziom w przypadku dozwolonych zastosowan
i pozioméw stosowania.

(11)  Specyfikacje rebaudiozydu M wytwarzanego w drodze enzymatycznej modyfikacji glikozydéw stewiolowych ze ste-
wii nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012, a jednocze$nie nalezy wiaczy¢ wpis ,E 960c glikozydy ste-
wiolowe wytwarzane enzymatycznie” do unijnego wykazu dodatkéw do zZywnosci ustanowionego w zalaczniku II
do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

(13) Aby umozliwi¢ podmiotom gospodarczym dostosowanie si¢ do nowych przepiséw, nalezy przewidzie¢ okres prze-
jSciowy, w ktérym dodatek do zywnosci ,glikozydy stewiolowe ze stewii (E 960a)” oraz zywno$¢ go zawierajaca
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu jako ,glikozydy stewiolowe (E 960)”.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego roz-
porzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 2312012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego roz-
porzadzenia.

(*) Dziennik EFSA 2019; 17(10):5867, 19 s.
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Artykut 3
Dodatek do zywnosci ,glikozydy stewiolowe” (E 960) oraz zywno$¢ go zawierajgca, ktore sa etykietowane lub wprowa-
dzane do obrotu w ciggu 18 miesi¢cy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia i ktére spelniaja wymogi niniejszego
rozporzadzenia, moga by¢ wprowadzane do obrotu do wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w czesci B2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

,E 960a Glikozydy stewiolowe ze stewii”

2) po pozycji dotyczacej E 960a dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 960c Glikozydy stewiolowe wytwarzane enzymatycznie”

b) wczesci C pkt 5 po lit. u) dotyczacej E 626635 dodaje si¢ nowa lit. v) w brzmieniu: Rybonukleotydy:

(V) E 960a-960c: Glikozydy stewiolowe

Numer E Nazwa
E 960a Glikozydy stewiolowe ze stewii
E 960c Glikozydy stewiolowe wytwarzane enzymatycznie”

¢) wczesci E wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w kategorii 01.4 (Fermentowane przetwory mleczne z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi,
wlacznie z produktami poddanymi obrébcee cieplnej) wpis dotyczacy E 960 (glikozydy stewiolowe) otrzymuje

brzmienie:
E 960a— Glikozydy 100 (1) Tylko produkty o obnizonej wartosci
960c stewiolowe (60) energetycznej lub bez dodatku cukru”

2)  wkategorii 03 (Lody spozywcze) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

.E 960a— Glikozydy 200 (1) Tylko produkty o obnizonej wartosci
960c stewiolowe (60) energetycznej lub bez dodatku cukru”

3) w kategorii 04.2.2 (Owoce i warzywa w occie, oleju lub solance) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe)
otrzymuje brzmienie:

,E 960a— Glikozydy 100 (1) Tylko stodko-kwasne marynaty owocowe
960c stewiolowe (60) i warzywne”

4)  w kategorii 04.2.4.1 (Przetwory owocowe i warzywne, z wylaczeniem owocéw w wodnym roztworze cukru, pod-
danych obrébce cieplnej) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

,E 960a- Glikozydy 200 (1) Tylko o obnizonej warto$ci energetycznej”
960c stewiolowe (60)
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5) w kategorii 04.2.5.1 (Dzemy ekstra i galaretki ekstra w rozumieniu dyrektywy 2001/113/WE) wpis dotyczacy
E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:
,E 960a— Glikozydy 200 (1) Tylko dzemy, galaretki i marmolady
960c stewiolowe (60) o0 obnizonej wartosci energetyczne;”
6) w kategorii 04.2.5.2 (Dzemy, galaretki i marmolady oraz stodzony przecier z kasztanéw w rozumieniu dyrektywy
2001/113/WE) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:
E 960a— Glikozydy 200 (1) Tylko dzemy, galaretki i marmolady
960c stewiolowe (60) o obnizonej warto$ci energetycznej”
7)  wkategorii 04.2.5.3 (Inne podobne owocowe lub warzywne produkty do smarowania) wpis dotyczacy E 960 (Gli-
kozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:
,E 960a— Glikozydy 200 (1) Tylko owocowe lub warzywne produkty do
960c stewiolowe (60) smarowania o obniZonej wartosci
energetycznej i produkty do smarowania
pieczywa na bazie suszonych owocow,
o obnizonej warto$ci energetycznej lub bez
dodatku cukru”
8) w kategorii 05.1 (Wyroby kakaowe i czekoladowe objete dyrektywa 2000/36/WE) wpis dotyczacy E 960 (Gliko-
zydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:
E 960a— Glikozydy 270 (1) Tylko o obniZonej wartosci energetycznej lub
960c stewiolowe (60) bez dodatku cukru”
9) w kategorii 05.2 (Pozostale wyroby cukiernicze, w tym pastylki i drazetki od$wiezajace oddech) wpis dotyczacy

E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

,E 960a— Glikozydy 270 (1) Tylko produkty na bazie kakao lub suszonych

960c stewiolowe (60) owoc6w, o obnizonej wartosci energetycznej
lub bez dodatku cukru

E 960a- Glikozydy 330 (1) Tylko produkty do smarowania pieczywa na

960c stewiolowe (60) bazie kakao, mleka, suszonych owocéw lub
tluszczow, o obnizonej warto$ci energetycznej
lub bez dodatku cukru

E 960a- Glikozydy 350 (1) Tylko wyroby cukiernicze bez dodatku cukru

960c stewiolowe (60) Tylko twarde wyroby cukiernicze o obnizonej

wartoSci energetycznej (cukierki i lizaki)
Tylko migkkie wyroby cukiernicze

o0 obniZonej wartosci energetycznej (cukierki
do zucia, gumy owocowe i piankowe produkty
cukrownicze/pianki zelowe)

Tylko lukrecja o obnizonej wartosci
energetycznej

Tylko nugat o obnizonej wartosci
energetycznej

Tylko marcepan o obnizonej wartosci
energetycznej
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E 960a- Glikozydy 2000 | (1) Tylko pastylki i drazetki od$wiezajace oddech,

960c stewiolowe (60) | o obnizonej wartosci energetycznej lub bez
dodatku cukru

E 960a- Glikozydy 670 (1) Tylko silnie aromatyzowane pastylki

960c stewiolowe (60) | odswiezajace gardlo, o obnizonej wartosci
energetycznej lub bez dodatku cukru”

10) w kategorii 05.3 (Guma do zucia) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

3300

Tylko bez dodatku cukru”

11) wkategorii 05.4 (Dekoracje, powloki i nadzienia, z wyjatkiem nadzieri owocowych objetych kategorig 4.2.4) wpisy

dotyczace E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuja brzmienie:

,E 960a— Glikozydy 330 (1) Tylko wyroby cukiernicze bez dodatku cukru

960c stewiolowe (60)

E 960a- Glikozydy 270 (1) Tylko produkty na bazie kakao lub suszonych

960c stewiolowe (60) owoc6w, o obnizonej warto$ci energetyczne;j
lub bez dodatku cukru”

12) w kategorii 06.3 (Zboza i produkty zbozowe) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

330

Tylko $niadaniowe przetwory zbozowe

o zawarto$ci blonnika powyzej 15 %

i zawierajgce co najmniej 20 % otrebdow,

o obnizonej warto$ci energetycznej lub bez
dodatku cukru”

13) w kategorii 07.2 (Pieczywo cukiernicze i wyroby ciastkarskie) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzy-

muje brzmienie:

,E 960a—
960c

Glikozydy

stewiolowe

330

Tylko Essoblaten — cienkie wafle (oblaty)”

14) w kategorii 09.2 (Przetworzone ryby i produkty ryboltéwstwa, w tym mieczaki i skorupiaki) wpis dotyczacy E 960

(Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

200

Tylko stodko-kwasne konserwy i prezerwy
rybne, marynaty rybne, skorupiaki i migczaki”

14.7.2021
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15) w kategorii 11.4.1 ,Stodziki stolowe w postaci plynnej” wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje

brzmienie:
,E 960a— Glikozydy quantum | (1)
960c stewiolowe satis (60)”

16) w kategorii 11.4.2 ,Stodziki stolowe w postaci proszku” wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje

brzmienie:
,E 960a— Glikozydy quan- | (1)
960c stewiolowe tum (60)”
satis

17) w kategorii 11.4.3 ,Slodziki stolowe w tabletkach” wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje

brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

quantum
satis

18) w kategorii 12.4 (Musztarda) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

120

19) w kategorii 12.5 (Zupy i buliony) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy

stewiolowe

40

Tylko zupy o obnizonej wartosci
energetycznej”

20) w kategorii 12.6 (Sosy) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

,E 960a— Glikozydy 120 (1) Oproécz sosu sojowego (sfermentowanego
960c stewiolowe (60) i niesfermentowanego)

E 960a- Glikozydy 175 (1) Tylko sos sojowy (sfermentowany

960c¢ stewiolowe (60) i niesfermentowany)”

L 249/93
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21) w kategorii 13.2 (Dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego w rozumieniu dyrektywy
1999/21/WE (z wylaczeniem produktéw objetych kategoriag 13.1.5)) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewio-

22)

23)

24)

lowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

330

w kategorii 13.3 (Dietetyczne $rodki spozywcze stosowane w dietach przeznaczonych do kontrolowania masy
ciala, calkowicie zastepujace dzienne positki lub poszczegdlne positki (calosé lub czgs¢ catkowitej dziennej diety))
wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy

stewiolowe

270

w kategorii 14.1.3 (Nektary owocowe w rozumieniu dyrektywy 2001/112/WE oraz nektary warzywne i produkty
podobne), (i) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy

stewiolowe

100

Tylko o obnizonej wartosci energetycznej
lub bez dodatku cukru”

w kategorii 14.1.4 (Napoje z dodatkami smakowymi lub Srodkami aromatyzujgcymi) wpis dotyczacy E 960 (Gli-
kozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

80

Tylko o obnizonej warto$ci energetycznej
lub bez dodatku cukru”

25) w kategorii 14.1.5.2 (Inne) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

E 960a— Glikozydy 30 (1) Tylko napoje kawowe i herbaciane oraz
960c stewiolowe (60) napoje z naparéw ziotlowych, o obnizonej
(93) warto$ci energetycznej lub bez dodatku
cukru
E 960a- Glikozydy 30 (1) Tylko kawa rozpuszczalna i rozpuszczalna
960c stewiolowe (60) kawa cappuccino, z dodatkami smakowymi
(93) lub $rodkami aromatyzujacymi,
o0 obnizonej wartosci energetycznej lub bez
dodatku cukru
E 960a- Glikozydy 20 (1) Tylko napoje na bazie stodu i napoje
960c stewiolowe (60) o smaku lub aromacie czekolady lub
(93) cappuccino, o obnizonej wartosci
energetycznej lub bez dodatku cukru”
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26) w kategorii 14.2.1 (Piwo i napoje stodowe) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

70

Tylko piwo bezalkoholowe lub

z zawarto$cia alkoholu nieprzekraczajaca
1,2 % obj.; »Biere de table/Tafelbier/Table
beer« (pierwotna zawarto$¢ brzeczki
ponizej 6 %), z wyjatkiem »Obergariges
Einfachbier¢; Piwa o kwasowosci
minimalnej 30 miliekwiwalentéw podanej
w przeliczeniu na NaOH Brazowe piwa typu
»oud bruin«’

27) w kategorii 14.2.8 (Inne napoje alkoholowe, w tym mieszanki napojéw alkoholowych z bezalkoholowymi i napoje
alkoholowe o zawartosci alkoholu ponizej 15 %) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmie-

nie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

150

28) w kategorii 15.1 (Przekaski na bazie ziemniakéw, zb6z, maki lub skrobi) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewio-
lowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy

stewiolowe

20

)
(60)"

29) w kategorii 15.2 (Przetworzone orzechy) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

»E 960a—
960c

Glikozydy
stewiolowe

20

30) w kategorii 16 (Desery z wylaczeniem produktéw objetych kategoriami 1, 3 i 4) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy
stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

,E 960a—
960c

Glikozydy

stewiolowe

100

Tylko o obnizonej wartosci energetycznej
lub bez dodatku cukru”

31) w kategorii 17.1 (Suplementy diety w postaci stalej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i malych
dzieci) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

,E 960a— Glikozydy 670 (1)

960c stewiolowe (60)

E 960a- Glikozydy 1800 (1) Tylko suplementy diety w postaci do zucia”
960c¢ stewiolowe (60)
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32) w kategorii 17.2 (Suplementy diety w postaci plynnej, z wylaczeniem suplementéw diety dla niemowlat i malych
dzieci) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) otrzymuje brzmienie:

JE 960a- Glikozydy 200 (1)

960c stewiolowe (60)

E 960a- Glikozydy 1800 (1) Tylko suplementy diety w postaci syropu”
960c stewiolowe (60)
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ZALACZNIK I

W zalgczniku do rozporzgdzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wpis dotyczacy E 960 (Glikozydy stewiolowe) naglowek otrzymuje brzmienie:

,E 960a GLIKOZYDY STEWIOLOWE ZE STEWII";

2) po pozydji dotyczacej E 960 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 960c(i) REBAUDIOZYD M OTRZYMYWANY W DRODZE ENZYMATYCZNE] MODYFIKACJI GLIKOZY-
DOW STEWIOLOWYCH ZE STEWII

Synonimy

Definicja:

Rebaudiozyd M jest glikozydem stewiolowym skladajacym si¢ gtéwnie z rebaudiozydu
M oraz niewielkich iloéci innych glikozydéw stewiolowych, takich jak rebaudiozyd A,
rebaudiozyd B, rebaudiozyd D, rebaudiozyd I oraz stewiozyd.

Rebaudiozyd M otrzymuje si¢ w drodze enzymatycznej biokonwersji oczyszczonego
ekstraktu glikozydéw stewiolowych (95 % glikozydéw stewiolowych) uzyskiwanych z lisci
ro$liny Stevia rebaudiana Bertoni z wykorzystaniem enzyméw UDP-glukozylotransferaza
i syntaza sacharozy wytwarzanych przez genetycznie zmodyfikowane drozdze K. phaffi
(zwane dawniej Pichia pastoris) UGT-a oraz K. phaffi UGT-b, kté6re ulatwiajg przeniesienie
glukozy z sacharozy oraz UDP-glukozy do glikozydéw stewiolowych poprzez wiazania
glikozydowe.

Po usunigciu enzyméw poprzez separacje cialo state — ciecz i obrobke termiczng
oczyszczanie polega na zageszczeniu rebaudiozydu M poprzez adsorpcje zywicy,

a nastepnie rekrystalizacje rebaudiozydu M, w wyniku czego powstaje produkt koricowy
zawierajacy nie mniej niz 95 % rebaudiozydu M. Zywotne komérki drozdzy K. phaffii
UGT-a oraz K. phaffii UGT-b lub ich DNA nie moga by¢ wykrywalne w dodatku do
Zywnosci.

Nazwa chemiczna

Rebaudiozyd M: kwas 13-[(2-O-p-D-glukopiranozylo-3-O-B-D-glukopiranozylo-f-D-
glukopiranozyl)oksy]kaur-16-en-18-oidowy, ester 2-O-f-D-glukopiranozylo-3-O-f-D-
glukopiranozylo-f-D-glukopiranozylowy

Wzér czasteczkowy Nazwa potoczna Wzér Wspdtezynnik przeliczeniowy
Rebaudiozyd M C56 H90 033 0,25
Masa czgsteczkowa i nr Nazwa potoczna Numer CAS Masa czgsteczkowa (g/mol)

CAS

Rebaudiozyd M 1220616-44-3 1291,29

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 95 % rebaudiozydu M w przeliczeniu na sucha mase.

Opis Proszek o barwie bialej do jasnozoltej, okoto 200 do 350 razy stodszy od sacharozy (przy
5 % ekwiwalencji sacharozy).

Identyfikacja

Rozpuszczalno$é Dobrze do stabo rozpuszczalny w wodzie

pH Miedzy 4,5 a 7,0 (roztwdr 1:100)

Czystos¢

Popidt catkowity Nie wiecej niz 1 %

Strata przy suszeniu

Nie wigcej niz 6 % (105 °C, 2 godz.)

Pozostatosci
rozpuszczalnikéw

Etanol — nie wiecej niz 5 000 mg kg
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Arsen Nie wigecej niz 0,015 mg/kg
Olow Nie wiecej niz 0,2 mg/kg
Kadm Nie wiecej niz 0,015 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 0,07 mg/kg

Pozostatosci biatek

Nie wigcej niz 5 mg/kg

Wielko$¢ czgstek

Nie mniej niz 74 pm [przy uzyciu sita #200 o dopuszczalnej wielkosci czasteczek 74 pm]”
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