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NARIZENI KOMISE (EU) 2026/2309
ze dne 16. fijna 2026,

kterym se méni pfiloha nafizeni (EU) €. 231/2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské
piidatné litky uvedené v pfilohdch II a Ill nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) € 1333/2008,
pokud jde o specifikace enzymaticky produkovanych steviol-glykosidi tak, aby zahrnovaly
rebaudiosid M produkovany enzymatickou konverzi vysoce purifinovaného extraktu rebaudiosidu
A z listi stévie (E 960c(ii)), s pouzitim geneticky modifikovanych kvasinek K. phaffii CGMCC 7539

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych
pfidatnych latkdch ('), a zejména na ¢lanek 14 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci Fzeni pro potravindfské pfidatné latky, potravindiské enzymy a potravindfskd aromata (3, a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 () stanovi specifikace pro potravindiské piidatné ltky uvedené v piilohdch Il a III
nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(2)  Specifikace pro potravinafské piidatné ltky Ize aktualizovat jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) €.1331/2008, a to bud z podnétu Komise, nebo na zdkladé zddosti ¢lenského stitu nebo ztcastnéné strany.

(3)  Nyni povolend potravindfskd piidatnd latka ,enzymaticky produkované steviol-glykosidy“ (E 960c) je zafazena do
skupiny ,steviol-glykosidy (E 960a—E 960¢)“ v ¢asti C piilohy Il nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(4) Nafizeni (EU) ¢. 231/2012 stanovi, Ze ,rebaudiosid M produkovany enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych
extraktd rebaudiosidu A z listd stévie“ (E 960c ii)) se ziskdvd pomoci UDP-glukosyltransferazy a enzymi syntdze
sachar6zy z geneticky modifikovanych kment kvasinek E. coli (p)PM294, pFAF170 a pSK401).

(5) Dne 22. prosince 2022 byla Komisi pfedlozena zddost o zménu specifikaci tak, aby do specifikaci pro rebaudiosid
M produkovany enzymatickou modifikaci steviol-glykosida ze stévie (E 960c(i) byl zahrnut rebaudiosid
M produkovany enzymové katalyzovanou biokonverzi za pouziti geneticky modifikovanych kvasinek K. phaffii
CGMCC 7539.V prubéhu hodnocent rizik viak Zadatel revidoval sviij ptivodni ndvrh a misto toho pozddal o zménu
specifikaci pro rebaudiosid M produkovany enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych extraktd rebaudiosidu
A z listh stévie (E 960c(ii)). Komise Zddost zpfistupnila ¢lenskym stitim na zdkladé ¢lanku 4 nafizeni (ES)
¢ 1331/2008.

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333/oj.

() Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/oj.

() Nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravindfské pridatné litky uvedené
v piflohach II a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (UF. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.
eufeli/reg/2012/231/0j).
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(6) Ve stanovisku zvefejnéném dne 14. kvétna 2025 (*) vyhodnotil Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen
,ufad) bezpecnost navrhované zmény specifikaci pro rebaudiosid M produkovany enzymové katalyzovanou
biokonverzi za pouziti geneticky modifikovanych kvasinek K. phaffii CGMCC 7539. Utad dospél k zdvéru, ze
neexistuje zddné bezpec¢nostni riziko, pokud jde o navrhovanou zménu specifikaci latky E 960c(i) nebo E 960c(ii)
v piiloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012 tykajici se pouzit{ nového geneticky modifikovaného kmene K. phaffii CGMCC
7539 ve vyrobnim procesu potravindiské piidatné litky rebaudiosid M produkovany enzymové katalyzovanou
biokonverzi. Urad mél za to, Ze je v pravomoci subjektii, které se zabyvaji fizenim rizika, rozhodnout, zda by
navrhované zmény specifikaci mély vést ke zméné jiz existujicich specifikaci latky E 960c(i) nebo E 960c(ii). Kromé
toho tfad doporudil, aby byla do navrhovanych specifikaci zavedena zvldstni polozka pro kyselinu kaurenovou.

(7)  Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.
(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Ptiloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. ¥jna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

(*) Komise EFSA pro potravindfské ptidatné latky a aromata. Safety of the proposed amendment of the specifications of the food additive

E960c(i) or E960c(ii). EFSA Journal, 2025;23:€9396, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9396.
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PRILOHA

V priloze nafizeni (EU) €. 231/2012 se polozka pro E 960c(ii) ,rebaudiosid M produkovany enzymatickou konverzi vysoce
purifikovanych extraktl rebaudiosidu A z lista stévie* méni takto:

1)  specifikace ,Definice* se nahrazuje timto:

,Definice

Rebaudiosid M produkovany enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych extrakt
rebaudiosidu A z listd stévie je steviol-glykosid slozeny pfevdzné z rebaudiosidu

M s mens$im mnoZstvim jinych steviol-glykosidd, jako je rebaudiosid A, rebaudiosid
B a rebaudiosid D.

Rebaudiosid M se produkuje enzymatickou konverzi vysoce purifinovanych steviol-
glykosidovych extrakti (95 % steviol-glykosidii) rebaudiosidu A ziskdvanych z listt
rostliny Stevia rebaudiana Bertoni pomoci UDP-glukosyltransferdzy a enzym syntéze
sacharézy z geneticky modifikovanych kment kvasinek E. coli (pPM294, pFAF170

a pSK401) nebo K. phaffii (CGMCC 7539), jez zjednodusuji pievod glukdzy ze sacharézy
a UDP-glukézy na steviol-glykosidy prostfednictvim glykosidickych spojen.

Po odstranéni enzymu filtrovanim pevnych latek nebo kapalin a tepelnym opracovanim
zahrnuje purifikace koncentraci rebaudiosidu M adsorpci pryskyfice a ndslednou
rekrystalizaci steviol-glykosidd, jejimz vysledkem je koneény produkt obsahujici nejméné
95 % rebaudiosidu M.

V této potravinaiské pidatné latce nesmi byt detekovéany Zivotaschopné buriky E. coli
(pPM294, pFAF170 a pSK401) nebo K. phaffii (CGMCC 7539) a jejich DNA.“

2)  ve specifikaci ,Cistota“ se za polozku ,Zbytkové rozpoustédla® vklddd nova polozka, kterd znf:

,Kyselina kaurenova

Ne vice nez 0,3 mg/kg (stanoveno kapalinovou chromatografii s hmotnostné
spektrometrickou detekei)
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