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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2016/1814
z dnia 13 pazdziernika 2016 r.

zmieniajgce zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 ustanawiajacego specyfikacje dla

dodatkéw do zywno$ci wymienionych w zalacznikach II i IIl do rozporzadzenia (WE)

nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do specyfikacji dla glikozydéw
stewiolowych (E 960)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc 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. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do Zywnosci, enzyméw spozywczych
i srodkéw aromatyzujacych (3, w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (°) okreslono specyfikacje dodatkéw do Zywnosci wymienionych
w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(2)  Specyfikacje te moga zostaé uaktualnione zgodnie z jednolitg procedurg, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na podstawie wniosku.

(3) W dniu 13 listopada 2013 r. zlozono wniosek o zmiane specyfikacji dotyczacych dodatku do zywnosci
,glikozydy stewiolowe (E 960)”. Wniosek ten udostgpniono pafistwom czlonkowskim zgodnie z art. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 1331/2008.

(4)  Wedlug obowigzujacych specyfikacji preparaty zawierajace glikozydy stewiolowe (E 960) muszg zawiera¢ w nie
mniej niz 95 % dziesig¢ wymienionych glikozydéw stewiolowych: stewiozyd, rebaudiozydy A, B, C, D, E i F,
stewiolbiozyd, rubusozyd i dulkozyd w przeliczeniu na suchg masg. W specyfikacjach zdefiniowano takze
preparaty lub produkty koncowe skladajacych si¢ gléwnie (w co najmniej 75 %) ze stewiozydu lub
rebaudiozydu A.

(50  Wnioskodawca wnosi o dodanie rebaudiozydu M do wykazu dozwolonych glikozydéw stewiolowych jako
dodatkowego glikozydu, ktéry moze wchodzi¢ w sklad oznaczanej iloSci nie mniejszej niz 95 % (catkowita
zawarto$¢ glikozydow stewiolowych). Wnioskodawca wnosi takze o skreslenie minimalnej ilosci 75 % stewiozydu
lub rebaudiozydu A, tj. o zmiane definicji glikozydéw stewiolowych.

(6)  Ponadto wnioskodawca wnosi o rozszerzenie wykazéw nazw chemicznych, mas czgsteczkowych i numeréw CAS,
tak by oprécz stewiozydu i rebaudiozydu A zawieraly one takze pozostale dziewig glikozydéw stewiolowych.
Nalezy zatem doda¢ rebaudiozyd M do wykazu wzoréw czasteczkowych. Nalezy zmienié opis glikozydéw
stewiolowych, aby uwzgledni¢ wigksza moc stodzaca rebaudiozydu M.

(7)  Jako ze stewiozyd i rebaudiozyd A niekoniecznie s3 gléwnymi glikozydami stewiolowymi, nalezy skresli¢ ze
specyfikacji stewiozyd i rebaudiozyd A jako kryterium identyfikacji glikozydéw stewiolowych.

(8)  Wedlug informacji przekazanych przez wnioskodawce opracowano proces produkcji pozwalajacy na selektywne
wyizolowanie rebaudiozydu M, w wyniku czego uzyskuje si¢ preparaty glikozydéow stewiolowych wzbogacone
rebaudiozydem M w réznych stezeniach (od 50 % do niemal 100 %). Wedlug wnioskodawcy wylacznie liscie
roéliny Stevia rebaudiana Bertoni zawieraja material wyjsciowy do produkeji ekstraktéw glikozydéw stewiolowych

() DzU.L 3547 31.12.2008, s. 16.

() Dz.U.L354z31.12.2008,s. 1.

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalgcznikach I1i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 832 22.3.2012,s. 1).
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zawierajacych co najmniej 50 % rebaudiozydu M. Proces produkgji rebaudiozydu M jest podobny do ogdlnej
metody ekstrakgji glikozydow stewiolowych z lisci S. rebaudiana. EFSA dokonala juz przegladu tej metody
w 2010 r. (Y).

(9) W nowym procesie produkcji zgniecione liScie stewii poddaje si¢ ekstrakcji przy uzyciu goracej wody, a powstaly
ekstrakt poddaje si¢ izolacji i oczyszczaniu (przy zastosowaniu chromatografii jonowymiennej). Po tej wstepnej
fazie nastepuja dodatkowe etapy oczyszczania, w tym kolejne, wielokrotne etapy rekrystalizacji i rozdzielania.
Odpowiednio dostosowujac te etapy oczyszczania (tj. stosujac okreslong liczbe etapéw krystalizacji, okreslone
stezenie rozpuszczalnika, jak tez odpowiednia temperature i czas trwania procesu), producent jest w stanie
doprowadzi¢ do selektywnej krystalizacji preparatu o wysokiej zawarto$ci rebaudiozydu M. Ponadto proces
produkgji wymaga uzycia rozpuszczalnikéw (etanolu i metanolu), ktdre sg obecnie dopuszczone do stosowania
w produkgji preparatow glikozydéw stewiolowych.

(10) W wyniku zastosowania tego procesu produkcji uzyskuje si¢ preparat zawierajacy 95 % glikozydéw
stewiolowych, przy czym produkt gotowy zawiera ponad 50 % rebaudiozydu M, a w pozostalej czesci dziesieé
nastepujacych powigzanych glikozydéw stewiolowych w dowolnej kombinacji i stosunku: stewiozyd,
rebaudiozydy A, B, C, D, E, F, dulkozyd, stewiolbiozyd i rubusozyd. O ile ekstrakty o zawartoici > 95 %
rebaudiozydu M zawierajg lacznie < 5 % rebaudiozydow D, A i B, to ekstrakty o niZszej zawartosci
rebaudiozydu M (okolo 50 %) moga zawierac blisko 40 % rebaudiozydu D i 7 % rebaudiozydu A.

(11) W swojej opinii (*) z dnia 8 grudnia 2015 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze rozszerzenie obecnych specyfikacji poprzez dodanie rebaudiozydéw D i M jako alternatyw dla rebaudiozydu A
w gléwnym komponencie glikozydéw stewiolowych nie budzi obaw co do bezpieczefistwa. Urzad stwierdzil
réwniez, ze o ile catkowita ilo$¢ glikozydéw stewiolowych (stewiozydu; rebaudiozydéw A, B, C, D, E, F i M;
stewiolbiozydu; rubusozydu i dulkozydu) jest wyzsza niz 95 %, a wszystkie te zwigzki podlegaja konwersji na
stewiol, przy czym nie ma dowodéw na wchlanianie nienaruszonych glikozydéw przy realistycznych poziomach
stosowania, ta kompozycja glikozydéw stewiolowych (E 960) nie budzi obaw co do bezpieczenstwa. Uznano
réwniez, ze mozna réowniez stosowal dopuszczalne dzienne spozycie na poziomie 4 mglkg masy ciala/dobe
(wyrazone jako ekwiwalenty stewiolu), jezeli catkowita ilo§¢ glikozydéw stewiolowych (stewiozydu;
rebaudiozydéw A, B, C, D, E, F i M; stewiolbiozydu; rubusozydu i dulkozydu) stanowi ponad 95 % materiatu.

(12) Uwzgledniajac przedlozony wniosek oraz oceng Urzedu, nalezy zmieni¢ specyfikacje dodatku do zywnosci

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 231/2012,

(14) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

(") Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i skladnikéw pokarmowych (ANS); ,Scientific Opinion on safety of steviol glycosides for the
proposed uses as a food additive” [Opinia naukowa na temat bezpieczeristwa glikozydow stewiolowych w proponowanych zastoso-
waniach jako dodatek do Zywnosci]. Dziennik EFSA 2010; 8(4):1537.[85 s.]. d0i:10.2903j.efsa.2010.1537.

(*) Panel EFSA ds. dodatkéw do Zywnosci i skfadnikéw pokarmowych dodawanych do Zywnosci (ANS), 2015 r. ,Scientific opinion on the
safety of the proposed amendment of the specifications for steviol glycosides (E 960) as a food additive” [Opinia naukowa w sprawie
bezpieczenistwa proponowanej zmiany specyfikacji glikozydéw stewiolowych (E 960) jako dodatku do Zywnosci] Dziennik EFSA
2015;13(12):4316, 29 5. doi:10.2903j.efsa.2015.4316



14.10.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 278/39

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 paZdziernika 2016 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wpis dotyczacy E 960 ,glikozydy stewiolowe” otrzymuje brzmienie:

»E 960 GLIKOZYDY STEWIOLOWE

Nazwy synonimowe

Definicja Proces wytwarzania sklada si¢ z dwdch gléwnych etapéw: pierwszy etap polega na eks-
trakcji wodnej lisci rosliny Stevia rebaudiana Bertoni i wstepnym oczyszczeniu ekstraktu
przy zastosowaniu chromatografii jonowymiennej w celu uzyskania pierwotnego eks-
traktu glikozydéw stewiolowych; drugi etap polega na rekrystalizacji glikozydéw stewio-
lowych z metanolu lub wodnego roztworu etanolu, co prowadzi do uzyskania produktu
koncowego skladajacego si¢ w co najmniej 95 % z ponizej zdefiniowanych 11 powigza-
nych glikozydéw stewiolowych, w dowolnej kombinagji i stosunku.

Dodatek ten moze zawieraé pozostatosci zywic jonowymiennych stosowanych w procesie
wytwarzania. Zidentyfikowano niewielkie ilosci innych powigzanych glikozydéw stewio-
lowych, ktére moga powstaé w wyniku procesu produkeji, jednak nie wystepuja natural-
nie w rolinie Stevia rebaudiana (0,10 — 0,37 % m/m).

Nazwa chemiczna Stewiolbiozyd: kwas 13-[(2-O-f-D-glukopiranozylo-B-D-glukopiranozyl)oksy]kaur-16-en-
18-oidowy

Rubusozyd: kwas 13-f-D-glukopiranozylooksykaur-16-en-18-oidowy, ester p-D-glukopi-
ranozylowy

Dulkozyd A: kwas 13-[(2-O-a-L-ramnopiranozylo-f-D-glukopiranozyl)oksy]kaur-16-en-
18-oidowy, ester B-D-glukopiranozylowy

Stewiozyd: kwas 13-[(2-O-f-D-glukopiranozylo--D-glukopiranozyl)oksy]kaur-16-en-18-
oidowy, ester f-D-glukopiranozylowy

Rebaudiozyd A: kwas 13-[(2-O-B-D-glukopiranozylo-3-O-B-D-glukopiranozylo-p-D-glu-
kopiranozyl)oksylkaur-16-en-18-oidowy, ester f-D-glukopiranozylowy

Rebaudiozyd B: kwas 13-[(2-O-B-D-glukopiranozylo-3-O-f-D-glukopiranozylo-f-D-glu-
kopiranozyl)oksy]kaur-16-en-18-oidowy

Rebaudiozyd C: kwas 13-[(2-O-a-L-ramnopiranozylo-3-O-f-D-glukopiranozylo-f-D-glu-
kopiranozyl)oksy]kaur-16-en-18-oidowy, ester f-D-glukopiranozylowy

Rebaudiozyd D: kwas 13-[(2-O-B-D-glukopiranozylo-3-O-f-D-glukopiranozylo-f-D-glu-
kopiranozyl)oksy]kaur-16-en-18-oidowy, ester 2-O-f-D-glukopiranozylo--D-glukopira-
nozylowy

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

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

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

Wzdr czasteczkowy Nazwa potoczna Wzoér Wspolczynnik konwersji
Stewiol C,, H,, O, 1,00
Stewiolbiozyd C,, Hy, Oy, 0,50
Rubusozyd C,, Hy, Oy 0,50
Dulkozyd A Cy Hyp Oy5 0,40
Stewiozyd Cy Hyy Oy 0,40
Rebaudiozyd A C,, H, 0, 0,33
Rebaudiozyd B Cy Hyy Oy 0,40
Rebaudiozyd C C,H, O, 0,34

Rebaudiozyd D Cso Hgy Oy 0,29
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Rebaudiozyd E C,, H,, Oy, 0,33
Rebaudiozyd F C,; Hy O,, 0,34
Rebaudiozyd M Cys Hyp O3 0,25
Masa czasteczkowa i nr | Nazwa potoczna Numer CAS Masa czgsteczkowa (g/mol)
CAS Stewiol 318,46
Stewiolbiozyd 41093-60-1 642,73
Rubusozyd 64849-39-4 642,73
Dulkozyd A 64432-06-0 788,87
Stewiozyd 57817-89-7 804,88
Rebaudiozyd A 58543-16-1 967,01
Rebaudiozyd B 58543-17-2 804,88
Rebaudiozyd C 63550-99-2 951,02
Rebaudiozyd D 63279-13-0 1129,15
Rebaudiozyd E 63279-14-1 967,01
Rebaudiozyd F 438045-89-7 936,99
Rebaudiozyd M 1220616-44-3 1 291,30

Oznaczenie zawartoSci
Opis

Identyfikacja
Rozpuszczalnosé
pH

Czystos¢
Popidt facznie
Strata przy suszeniu
Pozostalosci
rozpuszczalnikéw
Arsen
Olow

Nie mniej niz 95 % stewiolbiozydu, rubusozydu, dulkozydu A, stewiozydu, rebaudiozy-
déw A, B, C, D, E, Fi M w suchej masie, w dowolnej kombinacji i stosunku.

Proszek o barwie bialej do jasnozoltej, okoto 200 do 350 razy stodszy od sacharozy

(przy 5 % ekwiwalencji sacharozy).

Dobrze do stabo rozpuszczalny w wodzie
Miedzy 4,5 a 7,0 (roztwér 1:100)

Nie wiecej niz 1 %

Nie wigcej niz 6 % (105 °C, 2 godz.)
Metanol — nie wiecej niz 200 mg/kg
Etanol — nie wigcej niz 5 000 mg/kg
Nie wigcej niz 1 mg/kg

Nie wigcej niz 1 mg/kg”
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