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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1814
z 13. oktébra 2016,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012, ktorym sa ustanovuji Specifikicie
pridavnych litok uvedenych v prilohdch II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1333/2008, pokial ide o Specifikicie glykozidov steviolu (E 960)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
ldtkach v potravindch ('), a najmd na jeho ¢lanok 14,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa
ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravinich, potravindrskych enzymov a potravindrskych
arém (3), a najmd na jeho ¢ldnok 7 ods. 5,

kedZe:

(1) V nariadeni Komisie (EU) ¢. 231/2012 () sa stanovuja $pecifikdcie pridavnych litok v potravindch uvedenych
v prilohdch II a III k narjadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(2)  Uvedené $pecifikdcie mozno aktualizovat v siilade so spoloénym postupom uvedenym v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud na podnet Komisie, alebo na zdklade Ziadosti.

(3) Dna 13. novembra 2013 bola predlozend Zziadost o zmenu S$pecifikdcii tykajicich sa pridavnej latky
v potravindch glykozidy steviolu (E 960). Podla ¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008 bola Ziadost spristupnend
¢lenskym Stdtom.

(4)  Podla stcasnych $pecifikdcii je stanovené, Ze pripravky glykozidy steviolu (E 960) obsahujii najmenej 95 %
desiatich vymenovanych glykozidov steviolu: steviozidu, rebaudiozidov A, B, C, D, E a F, steviolbiozidu,
rubusozidu a dulcozidu v susine. V $pecifikdcidch sa podrobnejsie vymedzuje, Ze pripravok/findlny produkt
obsahuje najma (najmenej 75 %) steviozid afalebo rebaudiozid A.

(5)  Ziadatel ziada o doplnenie rebaudiozidu M do zoznamu povolenych glykozidov steviolu ako dalsieho glykozidu,
ktory moze zahffat hodnotu rozboru najmenej 95 % (celkovy obsah glykozidov steviolu). Ziadatel okrem toho
pozaduje, aby sa minimdlne mnoZstvo 75 % steviozidu a/alebo rebaudiozidu A vypustilo, t. j. aby sa zmenila
,definicia“ glykozidov steviolu.

(6)  Ziadatel dalej pozaduje rozsirit zoznamy chemickych ndzvov, molekuldrnych hmotnosti a &isiel CAS, aby okrem
steviozidu a rebaudiozidu A zahfnali dalsich devit glykozidov steviolu. Do zoznamu molekulovych vzorcov by sa
mal pridat aj rebaudiozid M. Na objasnenie vd¢3ej ucinnosti sladenia rebaudiozidu M by sa mal zmenit ,opis
glykozidov steviolu.

(7)  Kedze steviozid a rebaudiozid A nemusia byt nevyhnutne hlavnymi glykozidmi steviolu, kritérium pre steviozid
a rebaudiozid A v Casti ,Identifikdcia“ glykozidov steviolu by sa malo zo $pecifikdcii vypustit.

(8)  Podla informdcii, ktoré poskytol Ziadatel, sa vyvinul vyrobny proces, ktory umoziiuje selektivnu izoldciu
rebaudiozidu M, ktorej vysledkom je wvyroba pripravkov glykozidov steviolu obohatenych Specificky

() U.v.EUL 354,31.12.2008, s. 16.

() U.v.EUL 354,31.12.2008,s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuji $pecifikdcie pridavnych litok uvedenych v prilohdch Il a Il
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U.v.EUL 83,22.3.2012,s. 1).
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rebaudiozidom M v roznych koncentracidch (od 50 % az do takmer 100 %). Podla Ziadatela len listy Bertoniho
rastliny Stevia rebaudiana obsahuji vychodiskovy materidl na vyrobu extraktov glykozidov steviolu s obsahom
najmenej 50 % rebaudiozidu M. Jeho vyrobny postup je podobny vieobecnej metéde extrakcie glykozidov
steviolu z listov S. rebaudiana, ktort uz preskiimal trad EFSA v roku 2010 (!).

(9)  V novom vyrobnom postupe sa rozdrvené listy stévie extrahuji horticou vodou a vysledny extrakt sa podrobi
izoldcii a purifikdcii (pouzitim ionexovej chromatografie). Po tejto pociato¢nej fize nasleduju dodatoéné fazy
purifikdcie vratane dalsej a opakovanej rekrystalizacie a oddelovania. Prostrednictvom manipuldcie tychto purifi-
ka¢nych krokov (t. j. konkrétny pocet fiz krystalizdcie, koncentrdcia rozpustadla, ako aj teplota a trvanie
postupu) je vyrobca schopny selektivne vykrystalizovat pripravok s vysokym obsahom rebaudiozidu M. Vyrobny
proces zahfia aj pouzitie rozpustadiel (etanol a metanol), ktoré st v sticasnosti uzndvané na pouZitie pri vyrobe
pripravkov glykozidy steviolu.

(10) Vysledkom uvedeného vyrobného procesu je pripravok, ktory obsahuje 95 % glykozidov steviolu, pricom
rebaudiozid M predstavuje viac ako 50 % findlneho vyrobku a zvySok sa skladd z tychto desiatich glykozidov
steviolu v akejkolvek kombindcii a pomere: steviozid, rebaudiozidy A, B, C, D, E, F, dulcozid, steviolbiozid
a rubusozid. Hoci extrakty vyznacujiice sa = 95 % obsahom rebaudiozidu M obsahuji < 5 % kombinovanych
rebaudiozidov D, A a B, extrakty s niz$im obsahom rebaudiozidu M (priblizne 50 %) modzu obsahovat takmer
40 % rebaudiozidu D a 7 % rebaudiozidu A.

(11) Eurbpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojom stanovisku (%) z 8. decembra 2015 dospel
k zéveru, Ze rozdirenie salasnych $pecifikdcii tak, aby zahfnali rebaudiozidy D a M ako alternativy
rebaudiozidu A v prevazujicich zlozkich glykozidov steviolu, nebude predstavovat bezpecnostné riziko. Urad
takisto dospel k zdveru, Ze za predpokladu, Ze by celkové mnozZstvo glykozidov steviolu (steviozid, rebaudiozidy
A, B, C, D, E, F a M, steviolbiozid, rubusozid a dulcozid), bolo vyssie ako 95 %, ktoré st vietky premenené na
steviol, a vzhladom na skuto¢nost, Ze neexistuje dokaz o absorpcii pre intaktné glykozidy na realistickych
trovniach pouZivania, $pecifické zloZenie glykozidov steviolu (E 960) nebude predstavovat bezpecnostné riziko.
Takisto sa ustdilo, Ze prijatelny denny prijem 4 mgfkg telesnej hmotnosti/den (vyjadrené ako ekvivalenty
steviolu) sa moze uplatiiovat aj vtedy, ked celkové glykozidy steviolu (steviozid, rebaudiozidy A, B, C, D, E, F a M,
steviolbiozid, rubusozid a dulcozid) tvoria viac ako 95 % materidlu.

(12) Vzhladom na predlozeni Ziadost a hodnotenie vykonané dradom je vhodné zmenit $pecifikdcie pridavnej litky
v potravinach E 960.

(13)  Nariadenie (EU) ¢. 231/2012 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa men v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(") Pracovnd skupina EFSA pre pridavné litky v potravindch a zdroje Zivin (EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources — ANS); vedecké
stanovisko k bezpecnosti glykozidov steviolu v pripade navrhovanych sposobov pouzitia ako pridavnej litky v potravinach. Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2010) 8(4):1537. [85s.]. doi:10.2903j.efs2.2010.1537.

(%) Skupina EFSA ANS (Pracovnd skupina EFSA pre pridavné ldtky v potravindch a zdroje Zivin pridévané do potravin), 2015. Vedecké
stanovisko k navrhovanej zmene $pecifikdcii glykozidov steviolu (E 960) ako pridavnej litky v potravindch. Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2015) 13(12):4316, 29 5. doi:10.2903 j.efsa.2015.4316.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 13. oktdbra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

V prilohe k nariadeniu (EU) & 231/2012 sa polozka tykajtica sa glykozidov steviolu E 960 nahradza takto:

»E 960 GLYKOZIDY STEVIOLU

Synonyma

Definicia Vyrobny postup pozostdva z dvoch hlavnych krokov: prvym je vodnd extrakcia listov
Bertoniho rastliny Stevia rebaudiana a predbeznd purifikcia extraktu prostrednictvom io-
nexovej chromatografie s cieflom ziskat primdrny extrakt glykozidu steviolu a druhym
krokom je rekrystalizacia glykozidov steviolu z metanolu alebo zmesi vodno-etanolového
prostredia vedica k findlnemu produktu, ktory obsahuje nie menej ako 95 % dalej uvede-
nych 11 savisiacich glykozidov steviolu v akejkolvek kombindcii a pomere.
Pridavnd latka moze obsahovat rezidud ionexovych Zivic pouzivanych vo vyrobnom pro-
cese. V malych mnozstvich (od 0,10 do 0,37 hm. %) sa identifikovalo niekolko dalsich
suvisiacich glykozidov steviolu, ktoré mozu vznikniit ako vysledok vyrobného procesu,
ale prirodzene sa v rastline Stevia rebaudiana nevyskytuju.

Chemicky ndzov Steviolbiozid: kyselina 13-[(2-O-B-D-glukopyranozyl-p-D-glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-
18-octova
Rubusozid p-D-glukopyranozylester kyseliny 13-f-D-glukopyranozyloxykaur-16-en-18-
octovej
Dulcozid A f-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-a-L-ramnopyranozyl-f-D-gluko-
pyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Steviozid: p-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-f-D-glukopyranozyl--D-glukopyra-
nozyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Rebaudiozid A: f-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-f-D-glukopyranozyl-3-O--D-
glukopyranozyl-f-D-glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Rebaudiozid B: kyselina 13-[(2-O-f-D-glukopyranozyl-3-O-f-D-glukopyranozyl-g-D-glu-
kopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-octova
Rebaudiozid C: f-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-a-L-ramnopyranozyl-3-O-f—
D-glukopyranozyl-f-D-glukopyranosyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Rebaudiozid D: 2-O-B-D-glukopyranozyl-f-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O--D-
glukopyranozyl-3-0O-f-D-glukopyranozyl-p-D-glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Rebaudiozid E: 2-O-f-D-glukopyranozyl-B-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-B-D-
glukopyranozyl-f-D-glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Rebaudiozid F: f-D-glukopyranozylester kyseliny 13[(2-O-f-D-xylofurananozyl-3-O-f-D-
glukopyranozyl-p-D-glucopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Rebaudiozid M: 2-O-f-D-glukopyranozyl-3-O-f-D-glukopyranozyl-g-D-glukopyranozyl
ester kyseliny 13-[(2-O-p-D-glukopyranozyl-3-O-f-D-glukopyranozyl--D-glukopyrano-
zyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Molekulovy vzorec Trividlny nizov Vzorec Konverzny faktor

Steviol C,o Hy, O, 1,00
Steviolbiozid C,, Hy, Oy 0,50
Rubusozid C,, Hy, Oy 0,50
Dulcozid A Cy, Hy, Oy, 0,40
Steviozid Cy Hyp O 0,40
Rebaudiozid A C,, Hy, Oy, 0,33
Rebaudiozid B Cy Hyo Oy 0,40
Rebaudiozid C C, H, O, 0,34
Rebaudiozid D C,o Hgp Oy 0,29
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Molekulovd hmotnost
a Cislo CAS

Rozbor
Opis

Identifikicia
Rozpustnost
pH

Cistota
Celkovy popol
Strata susenim

Reziduélne rozpustadld

Arzén

Olovo

Rebaudiozid E
Rebaudiozid F
Rebaudiozid M
Trividlny nizov
Steviol
Steviolbiozid
Rubusozid
Dulcozid A
Steviozid
Rebaudiozid A
Rebaudiozid B
Rebaudiozid C
Rebaudiozid D
Rebaudiozid E
Rebaudiozid F
Rebaudiozid M

41093-60-1
64849-39-4
64432-06-0
57817-89-7
58543-16-1
58543-17-2
63550-99-2
63279-13-0
63279-14-1
438045-89-7
1220616-44-3

0,33
0,34
0,25
Molekulovd hmotnost (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

Nie menej ako 95 % steviolbiozidu, rubusozidu, dulcozidu A, steviozidu, rebaudiozidov
A, B, C, D, E, FaM v suSine, a to v akejkolvek kombindcii a pomere.

Biely az svetlozlty prasok, priblizne 200 az 350-krat sladsi ako sachardza (pri 5 % ekvi-

valencii sachardzy).

dobre rozpustny az mélo rozpustny vo vode
medzi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)

nie viac ako 1 %

nie viac ako 6 % (105 °C, 2 hodiny)

nie viac ako 200 mg/kg metanolu

nie viac ako 5 000 mg/kg etanolu

nie viac ako 1 mg/kg

nie viac ako 1 mg/kg*
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