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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/ 1922
z 10. oktébra 2022,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012, ktorym sa ustanovujii Specifikicie pridavnych

litok uvedenych v prilohdch II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008,

pokial ide o Specifikicie rebaudiozidov M, D a AM vyrdbanych enzymatickou konverziou

purifikovanych extraktov z listov stévie a Specifikicie rebaudiozidu M vyrobeného enzymovou
modifikiciou glykozidov steviolu zo stévie [E 960ci)]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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

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

kedze:

(1) Nariadenim Komisie (EU) ¢. 231/2012 (}) sa stanovuji $pecifikicie pridavnych litok v potravinich uvedenych
v prilohdch I a Il k nariadeniu (ES) €. 1333/2008.

(2)  Specifikdcie pridavnych ldtok v potravindch mozno aktualizovat v stilade so spolo¢nym postupom, ktory sa uvddza
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud na podnet Komisie, alebo na zdklade Ziadosti podanej
¢lenskym 3tdtom alebo zainteresovanou stranou.

(3)  Vsacasnosti povolend pridavnd litka v potravinach ,enzymaticky vyrobené glykozidy steviolu” (E 960c) je zahrnutd
do skupiny ,glykozidy steviolu (E960a-E960c¢)“ v Casti C prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(4)  V nariadeni (EU) ¢. 231/2012 sa stanovuje, Ze ,rebaudiozid M vyrobeny enzymovou modifikiciou glykozidov
steviolu zo stévie® [E 960ci)] sa ziskava enzymatickou biokonverziou purifikovanych glykozidov steviolu
extrahovanych z listov rastliny Stevia rebaudiana Bertoni pouZzitim enzymov UDP-glukozyltransferdza a sachardza
syntdza produkovanych geneticky modifikovanymi kvasinkami K. phaffi UGT-a a K. phaffi UGT-b.

() 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 ustanovujd Specifikcie pridavnych ldtok uvedenych v prilohdch II
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U. v. EUL 83, 22.3.2012, s. 1).
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(50 Komisii bola 18. februdra 2019 predloZend Ziadost o zmenu $pecifikacif tykajtcich sa pridavnej latky v potravindch
glykozidy steviolu (E 960). Komisia spristupnila Zziadost clenskym 3titom podla c¢ldinku 4 nariadenia (ES)
¢. 1331/2008.

(6)  Ziadatel v jani 2021 zrevidoval svoju Ziadost a poziadal, aby sa ako alternativny vyrobny proces pre E 960c
pouzivala enzymatickd konverzia vysoko purifikovaného rebaudiozidu A na rebaudiozidy M a D alebo steviozidu
z extraktov z listov stévie na rebaudiozid AM, a to pouzitim enzymov produkovanych geneticky modifikovanymi
mikroorganizmami ziskanymi z kmeov E. coli K-12.

(7)  Tento novo navrhovany vyrobny proces zahffia enzymaticki konverziu purifikovaného rebaudiozidu A alebo
steviozidu extrahovaného z listov stévie (= 95 % glykozidov steviolu) prostrednictvom viacstupniového
enzymatického procesu s enzymami pripravenymi v prvej fize procesu. Podla rozneho trvania enzymatickej
reakcie na purifikovanom rebaudiozide A a steviozide extrahovanom z listov stévie mozno ziskat tri hlavné zmesi
s vysokym obsahom rebaudiozidu M, D a AM. Vysledné zmesi prechddzaji radom purifikaénych a izola¢nych
krokov na ziskanie findlneho rebaudiozidu M, D alebo AM (= 95 % glykozidov steviolu).

(8)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vyhodnotil bezpecnost ,pripravkov z glykozidov steviolu
ziskanych enzymatlckou biokonverziou vysoko purifikovaného rebaudiozidu A alebo steviozidu extrahovaného
z listov stévie* a 22. jina 2021 prijal svoje stanovisko (*). Urad usidil, Ze neexistuje Ziadne bezpecnostné riziko
v stvislosti s pouzitim glykozidov steviolu s vysokym obsahom rebaudiozidu M, rebaudiozidu D a rebaudiozidu
AM ako pridavnych latok v potravindch, ak sa ziskavaju danym postupom. Urad ustdil, Ze expozicia rebaudiozidu
AM (vyjadreného ako ekvivalent steviolu) nebude vyssia ako expozma glyk021dom steviolu (E 960a), ak by sa tieto
nahradili rebaudiozidom AM. Urad dalej dospel k zaveru, Ze prijatelny denny prijem 4 mg/kg telesnej hmotnosti na
den, ktory sa vztahuje na 60 glykozidov steviolu uvedenych v dodatku A k stanovisku prijatému 24. marca 2020 (%),
vyjadreny ako ekvivalent steviolu, sa vzfahuje aj na rebaudiozid M, D a AM ziskany uvedenou enzymatickou
biokonverziou.

(90 Specifikdcie rebaudiozidu M, D a AM vyrobeného enzymatickou konverziou purifikovaného rebaudiozidu A alebo
steviozidu extrahovaného z listov stévie by sa preto mali stanovit v prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012.

(10) Okrem toho, v zéujme zabezpecenia jasnosti je vhodné zosuladit si¢asné vymedzenie pridavnej latky ,rebaudiozid
M Vyrobeny enzymovou modifikdciou glykozidov steviolu zo stévie“ v polozke E 960c pism. i) prilohy k nariadeniu
(EU) & 231/2012 so znenim zdveru tradu tykajiiceho sa bezpecnosti jeho vyrobného procesu, pokial ide
o nepritomnost Zivotaschopnych buniek a zvyskovej DNA kvasiniek K. phaffii UGT-a a K. phaffii UGT-b v pridavnej
litke v potravinach.

(11)  Nariadenie (EU) ¢. 231/2012 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

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

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(7):6691, 22 s
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6106, 32 s
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. oktobra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa meni takto:

1. V polozke E 960ci) rebaudiozid M vyrobeny enzymovou modifikdciou glykozidov steviolu zo stévie sa v riadku
,Definicia“ poslednd veta nahrddza takto:

,V pridavnej litke v potravindch sa nesmd zistit Zivotaschopné bunky kvasiniek K. phaffii UGT-a a K. phaffii UGT-b a ich

DNA.*

Za polozku tykajtcu sa E 960ci) sa vkladaju tieto polozky:

,E 960cii) REBAUDIOZID M SA VYRABA ENZYMATICKOU KONVERZIOU VYSOKO PURIFIKOVANYCH
EXTRAKTOV REBAUDIOZIDU A Z LISTOV STEVIE

Synonymd

Definicia

Rebaudiozid M vyrobeny enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych extraktov
rebaudiozidu A z listov stévie je glykozid steviolu zloZeny prevaine z rebaudiozidu
M s malymi mnozstvami inych glykozidov steviolu, ako st rebaudiozid A a rebaudiozid D.
Rebaudiozid M sa vyrdba enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych steviol-
glykozidovych extraktov (95 % glykozidov steviolu) rebaudiozidu A ziskanych z listov
rastliny Stevia rebaudiana Bertoni pouzitim enzymov UDP-glukozyltransferdza a sacharéza
syntdza produkovanych geneticky modifikovanymi kmenmi E. coli (pPM294, pFAF170
a pSK401), ktoré ulahcuji prevod glukézy zo sachardzy a UDP-glukézy na glykozidy
steviolu prostrednictvom tvorby glykozidickych vizieb. Po elimindcii enzymov separciou
tuhych ldtok a kvapalin a tepelnym oSetrenim spociva purifikdcia v koncentricii
rebaudiozidu M adsorpciou Zivice. Dal§im krokom je rekrystalizdcia glykozidov steviolu,
ktorej vysledkom je findlny produkt obsahujtci aspori 95 % rebaudiozidu M. V pridavnej
litke v potravindch sa nesmd zistit Zivotaschopné bunky E. coli (pPM294, pFAF170
a pSK401) a ich DNA.

Chemicky ndzov

Rebaudiozid M: 2-0-B-D-glukopyranozyl-3-O-p-D-glukopyranozyl-f-D-
glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-B-D-glukopyranozyl-3-O-B-D-glukopyranozyl--D-
glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-ovej

Molekulovy vzorec Trividlny ndzov Vzorec Konverzny faktor
Rebaudiozid M C56H90033 0,25
Molekulovd hmotnost Trividlny ndzov Cislo CAS Molekulovd hmotnost (g/mol)

a ¢islo CAS

Rebaudiozid M 1220616-44-3 1291,29

Kvantitativna analyza

Nie menej ako 95 % rebaudiozidu M v susine

Opis Biely az svetlozlty prasok, priblizne 150 az 350-krdt sladsi ako sacharéza (pri 5 %
ekvivalencii sachardzy)

Identifikdcia

Rozpustnost Dobre rozpustny az malo rozpustny vo vode

pH Medzi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)

Cistota

Celkovy popol Nie viac ako 1 %

Strata suSenim

Nie viac ako 6 % (105 °C, 2 hodiny)
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Rezidudlne rozpustadld

Nie viac ako 5 000 mg/kg etanolu

Arzén Nie viac ako 0,015 mg/kg
Olovo Nie viac ako 0,2 mg/kg
Kadmium Nie viac ako 0,015 mg/kg
Ortut Nie viac ako 0,07 mg/kg

Rezidud bielkovin

Nie viac ako 5 mg/kg

Velkost castic

Nie menej ako 74 pm (meranie preosievanim cez sito s maximdlnou definovanou velkostou
0k 200 pre maximalnu velkost ¢astic 74 pm)

E 960ciii) REBAUDIOZID D VYROBENY ENZYMATICKOU KONVERZIOU VYSOKO PURIFIKOVANYCH
EXTRAKTOV REBAUDIOZIDU A Z LISTOV STEVIE

Synonymad

Definicia

Rebaudiozid D vyrdbany enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych extraktov
rebaudiozidu A z listov stévie je glykozid steviolu zloZeny prevazne z rebaudiozidu
D s malymi mnozstvami inych glykozidov steviolu, ako st rebaudiozid A a rebaudiozid M.
Rebaudiozid D sa vyrdba enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych steviol-
glykozidovych extraktov (95 % glykozidov steviolu) rebaudiozidu A ziskanych z listov
rastliny Stevia rebaudiana Bertoni pouzitim enzymov UDP-glukozyltransferdza a sacharéza
syntdza produkovanych geneticky modifikovanymi kmenmi E. coli (pPM294, pFAF170
a pSK401), ktoré ulahcuji prevod glukézy zo sacharézy a UDP-glukdzy na glykozidy
steviolu prostrednictvom tvorby glykozidickych vizieb. Po elimindcii enzymov separciou
tuhych ldtok a kvapalin a tepelnym oSetrenim spociva purifikicia v koncentracii
rebaudiozidu D adsorpciou Zivice. Dalsim krokom je rekrystalizdcia glykozidov steviolu,
ktorej vysledkom je findlny produkt obsahujici aspon 95 % rebaudiozidu
D a rebaudiozidu A. V pridavnej latke v potravindch sa nesma zistit Zivotaschopné bunky
E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401) a ich DNA.

Chemicky ndzov

Rebaudiozid D: 2-O-3-D-glukopyranozyl-f-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O--D-
glukopyranozyl-3-O--D-glukopyranozyl-B-D-glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-octovej
Rebaudiozid A: f-D-glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-p-D-glukopyranozyl-3-O--D-
glukopyranozyl-§-D-glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-oik octovej

Molekulovy vzorec Trividlny ndzov Vzorec Konverzny faktor
Rebaudiozid D CsoHgoO5s 0,29
Rebaudiozid A C44H70055 0,33
Molekulovd hmotnost Trividlny ndzov Cislo CAS Molekulova hmotnost (g/mol)
a ¢islo CAS
Rebaudiozid D 63279-13-0 1291,15
Rebaudiozid A 58543-16-1 967,01

Kvantitativna analyza

Nie menej ako 95 % rebaudiozidov D a A v susine

Opis

Biely az svetlozlty prasok, priblizne 150 az 350-krdt sladsi ako sacharéza (pri 5 %
ekvivalencii sachardzy)
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Identifikicia
Rozpustnost Dobre rozpustny az mélo rozpustny vo vode
pH Medzi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)
Cistota
Celkovy popol Nie viac ako 1 %

Strata suSenim

Nie viac ako 6 % (105 °C, 2 hodiny)

Rezidudlne rozpustadla

Nie viac ako 5 000 mg/kg etanolu

Arzén Nie viac ako 0,015 mg/kg
Olovo Nie viac ako 0,2 mg/kg
Kadmium Nie viac ako 0,015 mg/kg
Ortut Nie viac ako 0,07 mg/kg

Rezidud bielkovin

Nie viac ako 5 mg/kg

Velkost castic

Nie menej ako 74 pm (meranie preosievanim cez sito s maximdlnou definovanou velkostou
0k 200 pre maximdlnu velkost ¢astic 74 pm)

E 960civ) REBAUDIOZID AM SA VYR1§BA ENZYMATICKOU KONVERZIOU VYSOKO PURIFIKOVANYCH
EXTRAKTOV STEVIOZIDU Z LISTOV STEVIE

Synonyma

Definicia

Rebaudiozid AM vyrdbany enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych extraktov
steviozidu z listov stévie je glykozid steviolu zloZeny prevazne z rebaudiozidu AM
s malymi mnoZstvami inych glykozidov steviolu, ako st steviozid a rebaudiozid E.
Rebaudiozid AM sa vyrdba enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych steviol-
glykozidovych extraktov (95 % glykozidov steviolu) steviozidu ziskanych z listov rastliny
Stevia rebaudiana Bertoni pouzitim enzymov UDP-glukozyltransferdza a sacharéza syntdza
produkovanych geneticky modifikovanymi kmenimi E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401),
ktoré ulahuji prevod glukézy zo sacharézy a UDP-glukézy na glykozidy steviolu
prostrednictvom tvorby glykozidickych vizieb. Po elimindcii enzymov separaciou tuhych
latok a kvapalin a tepelnym oSetrenim spociva purifikdcia v koncentrdcii rebaudiozidu AM
adsorpciou Zivice. Dalsim krokom je rekrystalizécia glykozidov steviolu, ktorej vysledkom
je findlny produkt obsahujtci aspori 95 % rebaudiozidu AM. V pridavnej litke v potravindch
sa nesmu zistit Zivotaschopné bunky E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401) a ich DNA.

Chemicky nazov

Rebaudiozid AM: 2- O-f-D-glucopyranozyl-3-O-B-D-glucopyranozyl-p-D-glucopyranozyl
ester kyseliny 13-[(2-O-B-D-glucopyranozyl-B-D-glucopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-ovej

Molekulovy vzorec Trividlny ndzov Vzorec Konverzny faktor
RebaudiOZid AM C50 Hgo 028 0,29
Molekulovd hmotnost Trividlny ndzov Cislo CAS Molekulovd hmotnost (g/mol)

a ¢islo CAS

Rebaudiozid AM 2222580-26-7 1291,15

Kvantitativna analyza

Nie menej ako 95 % rebaudiozidu AM v susine
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Opis Biely az svetlozZlty prasok, priblizne 150 az 350-krdt sladsi ako sacharéza (pri 5 %
ekvivalencii sachardzy)

Identifikdcia

Rozpustnost Dobre rozpustny az malo rozpustny vo vode

pH Medzi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)

Cistota

Celkovy popol Nie viac ako 1 %

Strata suSenim Nie viac ako 6 % (105 °C, 2 hodiny)

Rezidudlne rozpustadld | Nie viac ako 5 000 mg/kg etanolu

Arzén Nie viac ako 0,015 mg/kg

Olovo Nie viac ako 0,2 mg/kg

Kadmium Nie viac ako 0,015 mg/kg

Ortut Nie viac ako 0,07 mg/kg

Rezidud bielkovin Nie viac ako 5 mg/kg

Velkost castic Nie menej ako 74 pm (meranie preosievanim cez sito s maximdlnou definovanou velkostou

0k 200 pre maximdlnu velkost ¢astic 74 pm)
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