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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/1922
z dnia 10 pazdziernika 2022 r.

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

dodatkéw do zywno$ci wymienionych w zalacznikach II i IIl do rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do specyfikacji dla rebaudiozydéw M,

D i AM wytwarzanych w drodze enzymatycznej konwersji oczyszczonych ekstraktéw z liSci stewii

oraz specyfikacji dla rebaudiozydu M wytwarzanego w drodze enzymatycznej modyfikacji
glikozydow stewiolowych ze stewii (E 960c(i))

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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. ustanawia-
jace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywczych i $rodkéw
aromatyzujacych (3, w szczegblnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () okreslono specyfikacje dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zalacznikach I1'1 Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(2)  Specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolita procedurs, o ktérej mowa
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008, z inicjatywy Komisji albo na wniosek panstwa cztonkowskiego
lub zainteresowanej strony.

(3)  Obecnie dopuszczony dodatek do zywnosci ,glikozydy stewiolowe wytwarzane enzymatycznie” (E 960c) zostat wlg-
czony do grupy .glikozydy stewiolowe (E960a-E960c)” w czeSci C zalgcznika II do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008.

(4)  Rozporzadzenie (UE) nr 231/2012 stanowi, ze ,rebaudiozyd M otrzymywany w drodze enzymatycznej modyfikacji
glikozydow stewiolowych ze stewii” (E 960c(i)) otrzymuje si¢ w drodze enzymatycznej biokonwersji oczyszczonego
ekstraktu glikozydow stewiolowych z rosliny Stevia rebaudiana Bertoni, z wykorzystaniem enzyméw UDP-glukozylo-
transferaza i syntaza sacharozy wytwarzanych przez genetycznie zmodyfikowane drozdze K. phaffi UGT-a i K. phaffi
UGT-b.

() Dz.U.L 3547 31.12.2008, s. 16.

Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkdéw do zywnosci wymienio-
nych w zalacznikach 11 i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z 22.3.2012, 5. 1).

~
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(50 W dniu 18 lutego 2019 r. Komisji przedtozono wniosek o zmiane specyfikacji dotyczacych dodatku do Zywnosci
,glikozydy stewiolowe (E 960)”. Komisja udostepnita ten wniosek pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 roz-
porzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(6) W czerwcu 2021 r. wnioskodawca zmienit sw6j wniosek i zwrdcit sie o przeksztalcenie enzymatyczne wysoce oczy-
szczonego rebaudiozydu A lub stewiozydu z ekstraktow z lisci stewii na, odpowiednio, rebaudiozydy M i D oraz
rebaudiozyd AM, z wykorzystaniem enzyméw wytwarzanych przez genetycznie zmodyfikowane mikroorganizmy
pochodzace ze szczep6éw E. coli K-12, w celu wykorzystania jako alternatywnego procesu produkgji E 960c.

(7)  Ten nowo zaproponowany proces produkcji obejmuje enzymatyczng konwersje oczyszczonego ekstraktu z lisci ste-
wii zawierajgcego rebaudiozyd A lub stewiozyd (> 95 % glikozydéw stewiolowych) w drodze wicloetapowego pro-
cesu enzymatycznego z enzymami przygotowanymi na pierwszym etapie procesu. W zaleznosci od czasu trwania
reakcji enzymatycznej w oczyszczonym ekstrakcie z lisci stewii zawierajacym rebaudiozyd A oraz stewiozyd mozna
uzyskac trzy gléwne mieszaniny o wysokiej zawartosci rebaudiozydéw M, D i AM. Powstale mieszaniny poddawane
s kilku etapom oczyszczania i izolacji w celu uzyskania ostatecznego rebaudiozydu M, D lub AM (= 95 % glikozy-
déw stewiolowych).

(8)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) ocenil bezpieczefistwo ,preparatéw glikozydéw stewiolo-
wych otrzymywanych w wyniku enzymatycznej biokonwersji wysoko oczyszczonego rebaudiozydu A lub stewio-
zydu z ekstraktow z liSci stewii” i przyjal opinie w dniu 22 czerwca 2021 r. (*) Urzad uznal, Ze nie ma obaw co do
bezpieczenistwa stosowania glikozydéw stewiolowych o wysokiej zawartosci rebaudiozydu M, rebaudiozydu
D i rebaudiozydu AM jako dodatkéw do zywnosci, jezeli sg one otrzymywane w przedmiotowym procesie. Urzad
uznal, ze narazenie na dziatanie rebaudiozydu AM (wyrazonego jako réwnowaznik stewiolu) nie bedzie wyzsze niz
narazenie na glikozydy stewiolowe (E 960a), jezeli zostalyby one zastgpione rebaudiozydem AM. Urzad stwierdzit
ponadto, ze dopuszczalne dzienne spozycie wynoszace 4 mg/kg masy ciala dziennie, ktére ma zastosowanie do 60
glikozydéw stewiolowych wymienionych w dodatku A do opinii przyjetej w dniu 24 marca 2020 r. (), wyrazonych
jako réwnowaznik stewiolu, ma réwniez zastosowanie do rebaudiozydéw M, D i AM otrzymanych w wyniku przed-
miotowej biokonwersji enzymatyczne;.

(9) W zwiagzku z tym w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 nalezy okresli¢ specyfikacje dla rebaudiozy-
déw M, D i AM wytwarzanych w procesie enzymatycznej konwersji oczyszczonego ekstraktu z lisci stewii zawiera-
jacego rebaudiozyd A lub stewiozyd.

(10) Ponadto w celu zapewnienia jasnosci nalezy dostosowaé obecna definicje dodatku ,rebaudiozyd M otrzymywany
w drodze enzymatycznej modyfikacji glikozydow stewiolowych ze stewii” w pozycji E 960c(i) zalacznika do rozpo-
rzadzenia (UE) nr 231/2012 do brzmienia wniosku Urzedu dotyczacego bezpieczenistwa procesu produkeji w odnie-
sieniu do braku zywotnych komérek i pozostalosci DNA drozdzy K. phaffii UGT-a i K. phaffii UGT-b w dodatku do
Zywnosci.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 231/2012.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Dziennik EFSA 2021; 19(7):6691, 22 s.
() Dziennik EFSA 2020; 18(4):6106, 32s.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 paZzdziernika 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w pozycji dotyczacej E 960c(i) rebaudiozydu M otrzymywanego w drodze enzymatycznej modyfikacji glikozyd6éw ste-
wiolowych ze stewii w wierszu ,Definicja” ostatnie zdanie otrzymuje brzmienie:

,Zywotne komoérki drozdzy K. phaffii UGT-a i K. phaffii UGT-b oraz ich DNA nie moga by¢ wykrywalne w dodatku do
Zywnosci.”;

2) po pozycji dotyczacej E 960c(i) dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 960c(ii) REBAUDIOZYD M OTRZYMYWANY W DRODZE ENZYMATYCZNE] KONWERS]I WYSOCE OCZY-
SZCZONYCH EKSTRAKTOW Z LISCI STEWII ZAWIERAJACYCH REBAUDIOZYD A

Synonimy

Definicja Rebaudiozyd M otrzymywany w drodze enzymatycznej konwersji wysoko oczyszczonych

ekstraktéw z lisci stewil zawierajacych rebaudiozyd A jest glikozydem stewiolowym
sktadajacym si¢ glownie z rebaudiozydu M z niewielkimi ilosciami innych glikozydéw
stewiolowych, takich jak rebaudiozyd A i rebaudiozyd D.
Rebaudiozyd M jest wytwarzany w drodze enzymatycznej konwersji wysoko
oczyszczonych ekstraktéw glikozydéw stewiolowych zawierajacych rebaudiozyd A (95 %
glikozydéw stewiolowych) otrzymanych z roliny Stevia rebaudiana Bertoni przy uzyciu
enzyméw UDP-glukozylotransferaza i syntaza sacharozy wytwarzanych przez genetycznie
zmodyfikowane szczepy E. coli (pPM294, pFAF170 i pSK401), ktére ulatwiajg transfer
glukozy z sacharozy i UDP-glukozy do glikozydéow stewiolowych poprzez wigzania
glikozydowe. Po usunieciu enzymow poprzez separacje cialo stale — ciecz i obrdbke
termiczng oczyszczanie polega na zageszczeniu rebaudiozydu M poprzez adsorpcje
zywicy, a nastepnie rekrystalizacje glikozydéw stewiolowych, w wyniku czego powstaje
produkt koficowy zawierajacy nie mniej niz 95 % rebaudiozydu M. Zywotne komérki E.
coli (pPM294, pFAF170 i pSK401) oraz ich DNA nie moga by¢ wykrywalne w dodatku do
zZywnosci.

Nazwa chemiczna Rebaudiozyd M: kwas 13-[(2-O-f-D-glukopiranozylo-3-O-f-D-glukopiranozylo-f-D-
glukopiranozyl)oksylkaur-16-en-18-oidowy, ester 2-O-f-D-glukopiranozylo-3-O-f-D-
glukopiranozylo-§-D-glukopiranozylowy

Wzér czasteczkowy Nazwa potoczna Wzér Wspdtezynnik przeliczeniowy
Rebaudiozyd M C56H90033 0,25

Masa czgsteczkowa i nr Nazwa potoczna Numer CAS Masa czgsteczkowa (g/mol)

CAS
Rebaudiozyd M 1220616-44-3 1291,29

Oznaczenie zawarto$ci | Nie mniej niz 95 % rebaudiozydu M w przeliczeniu na suchg mase.

Opis Proszek o barwie bialej do jasnozéttej, okoto 150 do 350 razy stodszy od sacharozy (przy
5 % ekwiwalencji sacharozy).

Identyfikacja

Rozpuszczalno$é Dobrze do stabo rozpuszczalny w wodzie

pH Miedzy 4,5 a 7,0 (roztwor 1:100)

Czystos¢

Popidt catkowity Nie wigcej niz 1 %

Strata przy suszeniu Nie wiecej niz 6 % (105 °C, 2 godz.)
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Pozostatosci Etanol — nie wigcej niz 5 000 mg kg

rozpuszczalnikéw

Arsen Nie wiecej niz 0,015 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 0,2 mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 0,015 mg/kg

Rted Nie wiecej niz 0,07 mg/kg

Pozostalosci biatek Nie wigcej niz 5 mg/kg

Wielkos¢ czastek Nie mniej niz 74 pm [przy uzyciu sita #200 o dopuszczalnej wielkosci czasteczek 74 pm]

E 960c(iii) REBAUDIOZYD D OTRZYMYWANY W DRODZE ENZYMATYCZNE] KONWERSJI WYSOCE OCZY-
SZCZONYCH EKSTRAKTOW Z LISCI STEWII ZAWIERAJACYCH REBAUDIOZYD A

Synonimy

Definicja Rebaudiozyd D otrzymywany w drodze enzymatycznej konwersji wysoko oczyszczonych
ekstraktow z lisci stewii zawierajacych rebaudiozyd A jest glikozydem stewiolowym
sktadajacym si¢ gléwnie z rebaudiozydu D z niewielkimi ilosciami innych glikozydéw
stewiolowych, takich jak rebaudiozyd A i rebaudiozyd M.

Rebaudiozyd D jest wytwarzany w drodze enzymatycznej konwersji wysoko
oczyszczonych ekstraktéw glikozydéw stewiolowych zawierajacych rebaudiozyd A (95 %
glikozydéw stewiolowych) otrzymanych z roliny Stevia rebaudiana Bertoni przy uzyciu
enzyméw UDP-glukozylotransferaza i syntaza sacharozy wytwarzanych przez genetycznie
zmodyfikowane szczepy E. coli (pPM294, pFAF170 i pSK401), ktore ulatwiajg transfer
glukozy z sacharozy i UDP-glukozy do glikozydéw stewiolowych poprzez wigzania
glikozydowe. Po usunigciu enzymoéw poprzez separacje cialo stale — ciecz i obrdobke
termiczng oczyszczanie polega na zageszczeniu rebaudiozydu D poprzez adsorpcje
zywicy, a nastepnie rekrystalizacje glikozydéw stewiolowych, w wyniku czego powstaje
produkt kofcowy zawierajacy nie mniej niz 95 % rebaudiozydu D i rebaudiozydu A.
Zywotne komérki E. coli (pPM294, pFAF170 i pSK401) oraz ich DNA nie moga by¢
wykrywalne w dodatku do zywnosci.

Nazwa chemiczna Rebaudiozyd D: kwas 13-[(2-O-p-D-glukopiranozylo-3-O-p-D-glukopiranozylo-f-D-
glukopiranozyl)oksy]kaur-16-en-18-oidowy, ester 2-0-f-D-glukopiranozylo-B-D-
glukopiranozylowy

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

Wzér czasteczkowy Nazwa potoczna Wzér Wspdtezynnik przeliczeniowy

Rebaudiozyd D CsoHgO,s 0,29

Rebaudiozyd A C44H70023 0,3 3

Masa czgsteczkowa i nr Nazwa potoczna Numer CAS Masa czgsteczkowa (g/mol)
CAS

Rebaudiozyd D 63279-13-0 1291,15

Rebaudiozyd A 58543-16-1 967,01

Oznaczenie zawarto$ci | Nie mniej niz 95 % rebaudiozydéw D i A w przeliczeniu na suchg mase.

Opis Proszek o barwie bialej do jasnozoltej, okolo 150 do 350 razy stodszy od sacharozy (przy
5 % ekwiwalencji sacharozy).
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Identyfikacja

Rozpuszczalnosé Dobrze do stabo rozpuszczalny w wodzie

pH Miedzy 4,5 a 7,0 (roztwor 1:100)

Czystos¢

Popiét catkowity Nie wigcej niz 1 %

Strata przy suszeniu Nie wigcej niz 6 % (105 °C, 2 godz.)

Pozostatosci Etanol — nie wiecej niz 5 000 mg/kg

rozpuszczalnikéw

Arsen Nie wigcej niz 0,015 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 0,2 mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 0,015 mg/kg

Rteé Nie wiecej niz 0,07 mg/kg

Pozostatosci biatek Nie wiecej niz 5 mg/kg

Wielkos¢ czastek Nie mniej niz 74 pm [przy uzyciu sita #200 o dopuszczalnej wielkosci czasteczek 74 pm]

E 960c(iv) REBAUDIOZYD’AM OTI}ZYMYWANY W DRODZE ENZYMATYCZNE] KONWERSJI WYSOCE OCZY-

SZCZONYCH EKSTRAKTOW Z LISCI STEWII ZAWIERAJACYCH STEWIOZYD

Synonimy

Definicja Rebaudiozyd AM otrzymywany w drodze enzymatycznej konwersji wysoko
oczyszczonych ekstraktéw z liSci stewii zawierajacych stewiozyd jest glikozydem
stewiolowym skladajacym si¢ gléwnie z rebaudiozydu AM z niewielkimi ilo$ciami innych
glikozydow stewiolowych, takich jak stewiozyd i rebaudiozyd E.
Rebaudiozyd AM jest wytwarzany w drodze enzymatycznej konwersji wysoko oczyszczonych
ekstraktow  glikozydéw stewiolowych zawierajacych —stewiozyd (95 % glikozydow
stewiolowych) otrzymanych z roliny Stevia rebaudiana Bertoni przy uzyciu enzyméw UDP-
glukozylotransferaza i syntaza sacharozy wytwarzanych przez genetycznie zmodyfikowane
szczepy E. coli (pPM294, pFAF170 i pSK401), ktére ulatwiaj transfer glukozy z sacharozy
i UDP-glukozy do glikozydéw stewiolowych poprzez wigzania glikozydowe. Po usunigciu
enzymoOw poprzez separacje cialo stale — ciecz i obrdbke termiczng oczyszczanie polega na
zageszczeniu rebaudiozydu AM poprzez adsorpcje zywicy, a nastgpnie rekrystalizacje
glikozydéw stewiolowych, w wyniku czego powstaje produkt korficowy zawierajacy nie mniej
niz 95 % rebaudiozydu AM. Zywotne komorki E. coli (pPM294, pFAF170 i pSK401) oraz ich
DNA nie mogg by¢ wykrywalne w dodatku do zywnosci.

Nazwa chemiczna Rebaudiozyd AM: kwas 13-[(2-O-f-D-glukopiranozylo-B-D-glukopiranozyl)oksy]kaur-16-en-
18-oidowy, ester 2-O-B-D-glukopiranozylo-3-O-B-D-glukopiranozylo-B-D-glukopiranozylowy

Wzér czasteczkowy Nazwa potoczna Wzor Wspdtezynnik przeliczeniowy
Rebaudiozyd AM C50 Hgo 028 0,29

Masa czasteczkowa i nr Nazwa potoczna Numer CAS Masa czgsteczkowa (g/mol)

CAS
Rebaudiozyd AM 2222580-26-7 1291,15

Oznaczenie zawartoSci

Nie mniej niz 95 % rebaudiozydu AM w przeliczeniu na suchg mase.
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Opis Proszek o barwie bialej do jasnozéttej, okoto 150 do 350 razy stodszy od sacharozy (przy
5 % ekwiwalencji sacharozy).

Identyfikacja

Rozpuszczalno$é Dobrze do stabo rozpuszczalny w wodzie

pH Miedzy 4,5 a 7,0 (roztwér 1:100)

Czystos¢

Popidt catkowity Nie wigcej niz 1 %

Strata przy suszeniu Nie wigcej niz 6 % (105 °C, 2 godz.)

Pozostatosci Etanol — nie wiecej niz 5 000 mg kg

rozpuszczalnikéw

Arsen Nie wigcej niz 0,015 mg/kg

Olow Nie wiecej niz 0,2 mg/kg

Kadm Nie wigcej niz 0,015 mg/kg

Rted Nie wiecej niz 0,07 mg/kg

Pozostalosci bialek Nie wigcej niz 5 mg/kg

Wielkos¢ czastek Nie mniej niz 74 pm [przy uzyciu sita #200 o dopuszczalnej wielkosci czasteczek 74 pm]”
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