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REGULAMENTO (UE) 2025/652 DA COMISSAO
de 2 de abril de 2025

que altera o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento
(UE) n.° 231/2012 da Comissdo no que diz respeito a utilizagdo de glicosideos de esteviol produzidos
por fermentacdo utilizando Yarrowia lipolytica

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares ('), nomeadamente o artigo 10.°, n.° 3, e o artigo 14.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
que estabelece um procedimento de autorizagio comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas
alimentares (%), nomeadamente o artigo 7.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 estabelece uma lista da Unido dos aditivos alimentares autorizados
para utilizacio nos géneros alimenticios e suas condi¢des de utilizacio.

O Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo (°) estabelece especificacdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos Il e [l do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

Essas listas podem ser atualizadas em conformidade com o procedimento comum a que se refere o artigo 3.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 1331/2008, quer por iniciativa da Comissdo quer no seguimento de um pedido.

Os glicosideos de esteviol obtidos por trés processos de fabrico diferentes, a saber, os glicosideos de esteviol
provenientes de estévia (E 960a), os glicosideos de esteviol produzidos enzimaticamente (E 960c) e os glicosideos de
esteviol glicosilados (E 960d), sdo autorizados como aditivos alimentares e definidos por especificacdes separadas.
Estes aditivos sdo regulamentados em combinagio, tal como definidos no anexo II, parte C, do Regulamento (CE)
n° 1333/2008 [grupo dos «glicosideos de esteviol (E 960a — 960d)]», com limites maximos expressos em
equivalentes de esteviol.

Em setembro de 2021, foi recebido um pedido de alteragdo das especificagdes do grupo dos glicosideos de esteviol (E
960a — 960d), a fim de incluir um novo método para a produgdo de glicosideos de esteviol, nomeadamente de
rebaudidsido M produzido por fermentagio pela Yarrowia lipolytica. O rebaudiésido M produzido por fermentagio
pela Yarrowia lipolytica é constituido por, pelo menos, 95 % de rebaudiésido M, D, A e B e é obtido por fermentagio
de uma fonte de agticar simples, utilizando a estirpe geneticamente modificada VRM da Yarrowia lipolytica. Destina-se
a ser utilizado nas mesmas condi¢des que as ja autorizadas para o grupo dos glicosideos de esteviol (E 960a — 960d).
O pedido foi disponibilizado aos Estados-Membros em conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.°1331/2008.

Em 24 de outubro de 2023, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») adotou o seu
parecer sobre a avaliagdo da seguranga do rebaudidsido M produzido por fermentacio utilizando Yarrowia lipolytica
(*). No seu parecer, a Autoridade concluiu que ndo existem preocupacdes de seguranca relativamente ao
rebaudidsido M, produzido por fermentagio utilizando Yarrowia lipolytica, para ser utilizado como aditivo alimentar
nas utiliza¢des propostas e nos niveis de utilizacdo propostos, tendo em conta a DDA existente de 4 mg/kg de peso

(") JOL 354de 31.12.2008, p. 16, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333/oj.
() JOL 354 de 31.12.2008, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/oj.
() Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificacbes para os aditivos alimentares

enumerados nos anexos II e IIl do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012,
p. 1, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2012/231/o0j).

(*) EFSA Journal, vol. 21, artigo 8387, 2023.
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corporal por dia (expressa em equivalentes de esteviol). A Autoridade considerou que este método de produgio pode
resultar em impurezas diferentes das que podem estar presentes nos outros glicosideos de esteviol, produzidos em
conformidade com as respetivas especificacdes aplicdveis ao E 960a, E 960c e E 960d. Por conseguinte, a
Autoridade considerou que sdo necessarias especifica¢des separadas para o aditivo alimentar produzido através do
processo de fabrico descrito no pedido atual.

(7)  Assim, é adequado autorizar a utilizagdo de rebaudiésido M produzido por fermentacio utilizando Yarrowia lipolytica
para as utilizacdes propostas e nos niveis de utilizacdo propostos.

(8)  Tendo em conta o sistema internacional de numeracio para aditivos alimentares do Codex Alimentarius, é adequado
autorizar o aditivo alimentar sob a designagdo «Glicosideos de esteviol provenientes da fermentagdo» (E 960b).

(9)  Uma vez que o aditivo alimentar glicosideos de esteviol provenientes da fermentacio (E 960b) pode ser utilizado em
combinagdo com aditivos do grupo dos glicosideos de esteviol (E 960a — 960d) nas categorias de géneros
alimenticios e nos mesmos niveis maximos em que esses aditivos estdo atualmente autorizados, este aditivo deve ser
adicionado ao grupo dos glicosideos de esteviol (E 960a — 960d) no anexo II, parte C, do Regulamento (CE)
n.°1333/2008.

(10)  As especificagdes para os «Glicosideos de esteviol provenientes da fermenta¢do» devem ser incluidas no Regulamento
(UE) n.° 231/2012 em paralelo a sua inclusdo na lista da Unido de aditivos alimentares estabelecida no anexo Il do
Regulamento (CE) n.° 1333/2008. Tendo em conta que outros métodos de producio de glicosideos de esteviol
provenientes da fermentagdo (E 960b) poderdo ser autorizados no futuro, é adequado incluir a especificagdo como
«E 960b(i) rebaudiésido M produzido por fermentagdo utilizando Yarrowia lipolytica».

(11) Os Regulamentos (CE) n.° 1333/2008 e (UE) n.° 231/2012 devem, por conseguinte, ser alterados em conformidade.

(12) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais ¢ Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

Artigo 2.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento.
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Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de abril de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

O anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

Na parte B, ponto 2 (Edulcorantes), apds a entrada relativa ao E 960a, ¢ inserida a seguinte entrada:

«E 960b

Glicosideos de esteviol provenientes da fermentacdo»

Na parte C, ponto 5 (Outros aditivos que podem ser regulados em combinagio), a alinea v) passa a ter a seguinte

redacio:

«) E 960a—960d: Glicosideos de esteviol

Ntmero E Designacdo
E 960a Glicosideos de esteviol provenientes de estévia
E 960b Glicosideos de esteviol provenientes da fermentacio
E 960c Glicosideos de esteviol produzidos por via enzimatica
E 960d Glicosideos de esteviol glicosilados»
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No anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012, apds a entrada relativa ao aditivo alimentar E 960a, é inserida a seguinte

entrada:

ANEXO 11

«E 960B(I) REBAUDIOSIDO M PROVENIENTE DA FERMENTACAO PRODUZIDA PELA YARROWIA LIPOLYTICA

Sinénimos

Defini¢do

O rebaudidsido M proveniente da fermentagdo produzida pela Yarrowia lipolytica consiste numa mis-
tura de glicosideos de esteviol constituidos por rebaudiésido M como componente principal, com
algum rebaudidsido D e pequenas quantidades de rebaudidsido A e rebaudiésido B. O processo de
fabrico compreende duas fases principais. A primeira fase envolve a fermentagio de uma fonte de agi-
car simples por uma estirpe ndo toxigénica e ndo patogénica de Yarrowia lipolytica que foi genetica-
mente modificada com genes heterélogos para sobre-expressar genes envolvidos na sintese de glicosi-
deos de esteviol para dar origem a estirpe VRM (CBS 147477). A remogio da biomassa por separagdo
solido-liquido e tratamento térmico é seguida da concentracdo dos glicosideos de esteviol. A segunda
fase envolve a purificacdo por cromatografia de troca i6nica, seguida de cristalizagdo dos glicosideos
de esteviol a partir do etanol, da qual resulta um produto final que contém pelo menos 95 % de rebau-
diésidos M, D, A e B. Nao devem ser detetados no aditivo alimentar células viaveis nem ADN de Yarro-
wia lipolytica VRM.

Denominagdo
quimica

Rebaudi6sido A: éster de B-D-glucopiranosilo do 4cido 13-[(2-O--D-glucopiranosil-3-O-B-D-glucopiranosil-f-
-D-glucopiranosil)oxi]caur-16-en-18-oico

Rebaudidsido B: acido  13-[(2-O-f-D-glucopiranosil-3-O-f-D-glucopiranosil-g-D-glucopiranosil)oxi]caur-
-16-en-18-oico

Rebaudidsido D: éster de 2-O-B-D-glucopiranosil-p-D-glucopiranosilo do é4cido 13-[(2-O-B-D-glucopiranosil-
-3-O-B-D-glucopiranosil-3-D-glucopiranosil)oxi]caur-1 6-en-18-oico

Rebaudidsido M: éster de 2-O-B-D-glucopiranosil-3-O-f-D-glucopiranosil--D-glucopiranosilo do 4cido
13-[(2-O-B-D-glucopiranosil-3-O-p-D-glucopiranosil-f-D-glucopiranosil)oxi]caur-1 6-en-18-oico

Férmula
molecular

Nome trivial

Férmula

Fator de conversio

Rebaudidsido A

C4a Hyo Oz5

0,33

Rebaudidsido B

C38 H60 018

0,40

Rebaudiésido D

C50H80028

0,29

Rebaudidsido M

C56H90033

0,25

Massa molecular
en.° CAS

Nome trivial

Namero CAS

Massa molecular (g/
mol)

Rebaudidsido A

58543-16-1

967,01

Rebaudidsido B

58543-17-2

804,88

Rebaudiésido D

63279-13-0

1129,15

Rebaudidsido M

1220616-44-3

1291,30

Composi¢ao

Teor ndo inferior a 95 % de rebaudidsido M, rebaudidsido A e rebaudidsido B, numa base seca.

Granulometria

Nio superior a 0,5 % das particulas de dimensdo inferior a 300 nm (pelo método STEM)

Descricio

Produto pulverulento, de cor branca a amarela clara, cerca de 200 a 350 vezes mais doce do que a

sacarose (equivalente a sacarose a 5 %)
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Identificacio

Solubilidade Ligeiramente soltvel em dgua
pH Entre 4,5 e 7,0 (solugdo 1:100)
Pureza

Cinzas totais

Teor ndo superior a 1 %

Perda por Néo superior a 6 % (105 °C durante 2 horas)
secagem

Solventes Teor de etanol ndo superior a 5 000 mg kg
residuais

Acido caurenoico

Teor néo superior a 0,3 mg/kg (medido por cromatografia liquida — detegdo por espetrometria de

massa)
Arsénio: Teor ndo superior a 0,01 mg/kg
Chumbo Teor ndo superior a 0,01 mg/kg
Cadmio Teor ndo superior a 0,01 mg/kg
Mercdrio Teor ndo superior a 0,05 mg/kg

Critérios microbi

oldgicos

Microrganismos
(aerdbios) totais

(contagem em
placas)

Teor ndo superior a 1 000 UFC/g

Bolores e
leveduras

Teor ndo superior a 100 UFC/g

Escherichia coli

Teor ndo detetdvel em 1 g

Salmonella spp.

Teor ndo detetdvel em 25 g

Proteinas
residuais

Teor ndo superior a 20 mg/kg»

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/652/0j



	Regulamento (UE) 2025/652 da Comissão, de 2 de abril de 2025, que altera o Regulamento (CE) n.o 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (UE) n.o 231/2012 da Comissão no que diz respeito à utilização de glicosídeos de esteviol produzidos por fermentação utilizando Yarrowia lipolytica
	ANEXO I 
	ANEXO II 


