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REGULAMENTUL (UE) 2016/1814 AL COMISIEI
din 13 octombrie 2016

de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 de stabilire a specificatiilor pentru

aditivii alimentari enumerati in anexele II si III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al

Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste specificatiile pentru glicozidele
steviolice (E 960)

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (), in special articolul 14,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare §i aromele
alimentare (%), in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei (*) stabileste specificatiile pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele II si I1I la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

(2)  Specificatiile respective pot fi actualizate in conformitate cu procedura comund mentionatd la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri.

(3)  La 13 noiembrie 2013, a fost depusd o cerere de modificare a specificatiilor pentru aditivul alimentar denumit
glicozide steviolice (E 960). Cererea a fost pusi la dispozitia statelor membre in conformitate cu articolul 4 din
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008.

(4)  Potrivit specificatiilor actuale, preparatele de glicozide steviolice (E 960) contin, in proportie de minimum 95 %,
10 glicozide steviolice: steviozidd, rebaudiozidele A, B, C, D, E si F, steviolbiozidd, rubuzozidi si dulcozidi,
raportat la substanta uscatd. De asemenea, specificatiile definesc preparatele/produsul finit care constd, in
principal (cel putin 75 %) din steviozidd sifsau rebaudiozidd A.

(5)  Solicitantul cere ca rebaudiozida M si fie addugatd pe lista glicozidelor steviolice autorizate ca glicozidd aditionald
care poate contine valoarea din teste de minimum 95 % (continut total de glicozide steviolice). Solicitantul cere,
de asemenea, eliminarea continutului minim de 75 % de steviozidd sifsau de rebaudiozidi A, adicd modificarea
,definitiei” glicozidelor steviolice.

(6)  In plus, solicitantul cere extinderea listei denumirilor chimice si a listei maselor moleculare si a numerelor CAS
pentru a include, pe langd steviozidd i rebaudiozidd A, si celelalte noud glicozide steviolice. Rebaudiozida M ar
trebui, de asemenea, sd fie addugatd pe lista formulelor moleculare. ,Descrierea” glicozidelor steviolice ar trebui
modificatd pentru a se tine cont de puterea de indulcire mai mare a rebaudiozidei M.

(7)  Intrucat este posibil ca steviozida si rebaudiozida A si nu fie neapirat principalele glicozide steviolice, mentiunea
privind steviozida si rebaudiozida A de la rubrica ,Identificarea” glicozidelor steviolice ar trebui eliminatd din
specificatii.

(8)  Potrivit informatiilor furnizate de solicitant, a fost dezvoltat un proces de productie care permite izolarea selectiva
a rebaudiozidei M, ceea ce duce la producerea unor preparate de glicozide steviolice imbogitite in mod specific

(') JOL354,31.12.2008, p. 16.

() JOL354,31.12.2008,p. 1.

(®) Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in
anexele I si I 1a Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului JO L 83, 22.3.2012, p. 1).
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cu rebaudiozidd M, avand diferite concentratii (de la 50 % pand la aproape 100 %). Potrivit solicitantului, numai
frunzele plantei Stevia rebaudiana Bertoni contin materia primd pentru producerea de extracte de glicozide
steviolice cu un continut de rebaudiozidd M de cel putin 50 %. Procesul de fabricare a acesteia este similar cu
metoda generald de extragere a glicozidelor steviolice din frunzele de S. rebaudiana, care a fost revizuitd anterior
de EFSA in 2010 ().

(9)  in cadrul noului proces de productie, extractia din frunzele zdrobite de stevie se face cu api fierbinte, iar extractul
obtinut este izolat si purificat (prin utilizarea cromatografiei prin schimb ionic). Etapa initiald este urmatd de
etape ulterioare de purificare, inclusiv de etape ulterioare si repetate de recristalizare si de separare. Prin
manipularea acestor etape de purificare (si anume, numdrul specific de etape de cristalizare, concentratia
solventilor, precum si temperatura la care are loc procesul si durata acestuia), producdtorul poate cristaliza
selectiv un preparat cu continut ridicat de rebaudiozidd M. De asemenea, procesul de productie implicd utilizarea
de solventi (etanol si metanol) recunoscuti in prezent pentru utilizarea lor la fabricarea preparatelor de glicozide
steviolice.

(10)  Procesul de productie respectiv conduce la obtinerea unui preparat cu un continut de glicozide steviolice de
95 %, rebaudiozida M reprezentand peste 50 % din produsul finit, iar restul incluzdnd urmdtoarele 10 glicozide
steviolice inrudite, in orice combinatie si proportie: steviozidd, rebaudiozidele A, B, C, D, E si F, dulcozidi, steviol-
biozidd si rubuzozidd. in timp ce extractele cu un continut de rebaudiozidi M de minimum 95 % contin
rebaudiozide D, A si B combinate in proportie de sub 5 %, extractele cu un continut mai mic de rebaudioziddi M
(aproximativ 50 %) pot contine rebaudiozidd D in proportie de aproape 40 % si rebaudiozidd A in proportie de
aproape 7 %.

(11) In avizul sdu () din 8 decembrie 2015, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci extinderea actualelor specificatii pentru a include rebaudiozidele D
si M ca alternative la rebaudiozida A in componentele predominante ale glicozidelor steviolice nu ar pune
probleme in materie de sigurantd. De asemenea, autoritatea a concluzionat c3, in cazul in care continutul total de
glicozide steviolice (steviozidd, rebaudiozidele A, B, C, D, E, F si M, steviolbiozid4, rubuzozidi si dulcozidd) este
mai mare de 95 %, toate fiind convertite in steviol, si dat fiind cd nu exista nicio dovadd de absorbtie
a glicozidelor nemodificate la niveluri de utilizare realiste, compozitia specificd in glicozidelor steviolice (E 960)
nu ar pune probleme in materie de sigurantd. De asemenea, s-a considerat ¢ DZA de 4 mgfkg Gc/zi (exprimatd
ca echivalente de steviol) poate fi aplicatd, la rdndul siu, in cazul in care continutul total de glicozide steviol
(steviozidd, rebaudiozidele A, B, C, D, E, F si M, steviolbiozidd, rubuzozidi si dulcozidd) este mai mare de 95 %.

(12) Luand in considerare cererea prezentatd si evaluarea efectuatd de citre autoritate, este oportun si se modifice
specificatiile aditivului alimentar E 960.

(13)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 231/2012 ar trebui modificat in consecinta.

(14) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(") Grupul pentru aditivi alimentari si surse nutritive (ANS) al EFSA; Scientific Opinion on the safety of steviol glycosides for the proposed uses as
a food additive (Aviz stiintific privind siguranta glicozidelor steviolice pentru utilizirile propuse ca aditiv alimentar). EFSA Journal 2010;8
(4):1537.[85 pp.]. doi:10.2903j.efsa.2010.1537.

(¥ Grupul ANS al EFSA (Grupul pentru aditivi alimentari i surse nutritive addugate in alimente al EFSA), 2015. Scientific opinion on the safety
of the proposed amendment of the specifications for steviol glycosides (E 960) as a food additive [Aviz stiintific privind siguranta modificarii
propuse a specificatiilor pentru glicozidele steviolice (E 960) utilizate ca aditivi alimentari]. EFSA Journal 2015;13(12):4316, 29 pp.
doi:10.2903j.efsa.2015.4316.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012, rubrica privind glicozidele steviolice (E 960) se inlocuieste cu urmatorul
text:

»E 960 GLICOZIDE STEVIOLICE

Sinonime

Definitie Procesul de productie cuprinde doud etape principale: prima etapd implicd extractia
apoasd a frunzelor plantei Stevia rebaudiana Bertoni si purificarea preliminard a extractului
utilizdnd cromatografia prin schimb ionic, din care rezultd un extract primar cu glicozide
steviolice, iar a doua etapd implicd recristalizarea glicozidelor steviolice din metanol sau
din solutia apoasi de etanol, rezultdnd un produs finit care contine, in proportie de mini-
mum 95 %, cele 11 glicozide steviol inrudite identificate in continuare, in orice combina-
tie si proportie.
Aditivul poate contine reziduuri de rdsini schimbatoare de ioni utilizate in procesul de
productie. Cateva alte glicozide steviolice inrudite care pot fi generate in urma procesului
de productie, dar care nu se gdsesc in mod natural in planta Stevia rebaudiana, au fost
identificate in cantitdti mici (0,10 i 0,37 % G/G).

Denumire chimicd Steviolbiozidd: Acid 13-[(2-O-f-D-glucopiranozil-B-D-glucopiranozil)oxi]kaur-16-en-18-
oic
Rubuzozida: Esterul p-D-glucopiranozil al acidului 13-f-D-glucopiranoziloxikaur-16-en-
18-oic
Dulcozida A: Esterul p-D-glucopiranozil al acidului 13-[(2-O-a-L-ramnopiranozil-f-D-
glucopiranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic
Steviozidd: Esterul B-D-glucopiranozil al acidului 13-[(2-O-B-D-glucopiranozil-g-D-gluco-
piranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic
Rebaudiozida A: Esterul p-D-glucopiranozil al acidului 13-[(2-O-B-D-glucopiranozil-3-O-
B-D-glucopiranozil-p-D-glucopiranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic
Rebaudiozida B: Acid 13-[(2-O-p-D-glucopiranozil-3-O-f-D-glucopiranozil-f-D-glucopi-
ranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic
Rebaudiozida C: Esterul p-D-glucopiranozil al acidului 13-[(2-O-a-L-rhamnopiranozil-3-
O-B-D-glucopiranozil-B-D-glucopiranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic
Rebaudiozida D: Esterul 2-O-f-D-glucopiranozil-f-D-glucopiranozil al acidului 13-[(2-O-
B-D-glucopiranozil-3-0-f-D-glucopiranozil-f-D-glucopiranozil)oxi]kaur-1 6-en-18-oic
Rebaudiozida E: Esterul 2-O-f-D-glucopiranozil-f-D-glucopiranozil al acidului 13-[(2-O-
B-D-glucopiranozil-p-D-glucopiranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic
Rebaudiozida F: Esterul p-D-glucopiranozil al acidului 13[(2-O-B-D-xilofurananozil-3-O-
B-D-glucopiranozil-p-D-glucopiranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic
Rebaudiozida M: Esterul 2-O-B-D-glucopiranozil-3-O-f-D-glucopiranozil-p-D-glucopira-
nozil al acidului 13-[(2-O-B-D-glucopiranozil-3-O-p-D-glucopiranozil--D-glucopiranozil)
oxi]kaur-16-en-18-oic
Formuld moleculard Denumire comuni Formuld Factor de conversie

Steviol C,o Hy, O, 1,00
Steviolbiozida C,, Hy, Oy, 0,50
Rubuzozidd C,, Hy, Oy 0,50
Dulcozida A Cy, Hyy Oy, 0,40
Steviozida Cys Hy Oy 0,40
Rebaudiozidd A C,, H, 0, 0,33
Rebaudiozida B Cy Hyy Oy 0,40
Rebaudiozida C C,H, O, 0,34
Rebaudiozida D Cso Hgy Oy 0,29
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Masid moleculard si nr.

CAS

Compozitie
Descriere

Identificare
Solubilitate
pH

Puritate
Cenusd totald
Pierdere prin uscare

Solventi reziduali

Arsen
Plumb
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Rebaudiozida E C,, H,, Oy, 0,33
Rebaudiozida F C,; Hys O,, 0,34
Rebaudiozida M Cys Hyp O3 0,25
Denumire comuni Numirul CAS Masi moleculard (g/mol)
Steviol 318,46
Steviolbiozidd 41093-60-1 642,73
Rubuzozidd 64849-39-4 642,73
Dulcozida A 64432-06-0 788,87
Steviozidd 57817-89-7 804,88
Rebaudiozida A 58543-16-1 967,01
Rebaudiozida B 58543-17-2 804,88
Rebaudiozida C 63550-99-2 951,02
Rebaudiozida D 63279-13-0 1129,15
Rebaudiozida E 63279-14-1 967,01
Rebaudiozida F 438045-89-7 936,99
Rebaudiozida M 1220616-44-3 1 291,30

Nu mai putin de 95 % steviolbiozidd, rubuzozidd, dulcozida A, steviozidd, rebaudiozidele
A, B, C, D, E, FsiM, raportat la substanta uscatd, in orice combinatie si proportie.

Pulbere alba spre galben deschis, de aproximativ 200-350 de ori mai dulce decat zaha-
roza (la 5 % echivalentd de zaharoza).

De la liber solubile la putin solubile in apd
Intre 4,5 si 7,0 (solutie 1:100)

Nu mai mult de 1 %

Nu mai mult de 6 % (105 °C, 2 ore)
Nu mai mult de 200 mg/kg metanol
Nu mai mult de 5 000 mg/kg etanol
Nu mai mult de 1 mg/kg

Nu mai mult de 1 mg/kg”



	REGULAMENTUL (UE) 2016/1814 AL COMISIEI din 13 octombrie 2016 de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 de stabilire a specificațiilor pentru aditivii alimentari enumerați în anexele II și III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește specificațiile pentru glicozidele steviolice (E 960) (Text cu relevanță pentru SEE) 

