Uradny vestnik SK
Eurépskej tnie Séria L

2026/2309 19.10.2026

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/2309
zo 16. oktébra 2026,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012, ktorym sa ustanovujii Specifikicie pridavnych
litok uvedenych v prilohich II a IIl k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008,
pokial ide o Specifikdcie enzymaticky vyrabanych glykozidov steviolu, s ciefom zahrndt
rebaudiozid M vyrobeny enzymatickou konverziou vysoko purifikovaného extraktu rebaudiozidu
A z listov stévie [E 960cii)] pouZitim geneticky modifikovanych kvasiniek K. phaffii CGMCC 7539

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom 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 potravinich (), 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 potravindch, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3),
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

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

(2)  Specifikdcie pridavnych litok v potravinich mozno aktualizovat v stilade so spolo¢nym postupom, ktory sa uvadza
v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud na podnet Komisie, alebo na zdklade Ziadosti podanej
¢lenskym Stdtom alebo zainteresovanou stranou.

(3)  Vstasnosti povolend pridavnd latka v potravindch ,enzymaticky vyrobené glykozidy steviolu® (E 960c) je zahrnutd
do skupiny ,glykozidy steviolu (E960a — E960c) v ¢asti C prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(4) V nariadeni (EU) ¢. 231/2012 sa stanovuje, Ze ,[rlebaudiozid M vyrobeny enzymatickou konverziou vysoko
purifikovanych extraktov rebaudiozidu A z listov stévie* [E 960cii)] sa vyrdba pouzitim enzymov UDP-
glukozyltransferdza a sacharéza syntdza produkovanych geneticky modifikovanymi kmefimi E. coli (pPM294,
pFAF170 a pSK401).

(5) Komisii bola 22. decembra 2022 predlozend ziadost o zmenu 3pecifikdcii tak, aby sa do $pecifikdcif tykajtcich sa
rebaudiozidu M vyrobeného enzymovou modifikiciou glykozidov steviolu zo stévie [E 960ci)] zahrnul
rebaudiozid M vyrobeny enzymaticky katalyzovanou biokonverziou pouzitim geneticky modifikovanych kvasiniek
K. phaffii CGMCC 7539. V priebehu hodnotenia rizika v3ak Ziadatel zrevidoval svoj povodny ndvrh a namiesto toho
poziadal o zmenu 3pecifikdcii tykajicich sa rebaudiozidu M vyrobeného enzymatickou konverziou vysoko
purifikovanych extraktov rebaudiozidu A z listov stévie [E 960cii)]. Komisia spristupnila Ziadost ¢lenskym $tatom
podla ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008.

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.curopa.cujeli/reg/2008/1333/oj.

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/2008/1331/oj.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju $pecifikcie pridavnych litok uvedenych v prilohach It
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 13332008 (U.v. EU L 83, 22.3.2012, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/
2012/231/0j).
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(6)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) vyhodnotil bezpecnost navrhovanej zmeny $pecifikacii
tykajicich sa rebaudiozidu M vyrobeného enzymaticky katalyzovanou biokonverziou pouzitim geneticky
modifikovanych kvasiniek K. phaffii CGMCC 7539 v stanovisku uverejnenom 14. mdja 2025 (*). Urad dospel
k zdveru, Ze neexistuje Ziadne bezpecnostné riziko, pokial ide o navrhovanii zmenu $pecifikdcii E 960ci) alebo
E 960cii) v prilohe k nariadeniu (EU) & 231/2012 v stvislosti s pouzivanim nového geneticky modifikovaného
kmena K. phaffii CGMCC 7539 vo vyrobnom procese pridavnej latky v potravindch rebaudiozidu M vyrobeného
enzymaticky katalyzovanou biokonverziou. Urad bol takisto toho nazoru, Ze je v pravomoci manazérov rizik
rozhodnt, ¢i by navrhované zmeny $pecifikdcii mali viest k zmene uZ existujicich 3pecifikdcii E 960ci) alebo
E 960cii). Urad okrem toho odporucil zahrnit do navrhovanych $pecifikacii osobitny zdpis tykajici sa kyseliny
kaurenove;j.

(7)  Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 by sa preto mala zodpovedajicim spdsobom zmenit.
(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

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

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 16. oktobra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Pracovnd skupina EFSA pre potravinové prisady a arémy. Safety of the proposed amendment of the specifications of the food additive E960ci)
or E960cii) [Bezpecnost navrhovanej zmeny $pecifikdcii pridavnej latky v potravinach E960ci) alebo E960cii)]. Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2025) 23:9396, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9396.
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PRILOHA

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa zépis tykajici sa E 960cii) rebaudiozidu M vyrobeného enzymatickou
konverziou vysoko purifikovanych extraktov rebaudiozidu A z listov stévie menf takto:

1. Specifikdcia ,Definicia“ sa nahrddza takto:

,Definicia

Rebaudiozid M vyrobeny enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych extraktov
rebaudiozidu A z listov stévie je glykozid steviolu zloZeny prevazne

z rebaudiozidu M s malymi mnoZstvami inych glykozidov steviolu, ako st rebaudiozid A,
rebaudiozid B a rebaudiozid D.

Rebaudiozid M sa vyraba enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych steviol-
glykozidovych extraktov (95 % glykozidov steviolu) rebaudiozidu A ziskanych z listov
rastliny Stevia rebaudiana Bertoni pouzitim enzymov UDP-glukozyltransferdza a sachar6za
syntdza produkovanych geneticky modifikovanymi kmefimi E. coli (pPM294, pFAF170

a pSK401) alebo K. phaffii (CGMCC 7539), ktoré ul'ah¢uja prevod glukézy zo sachardzy
a UDP-glukézy na glykozidy steviolu prostrednictvom tvorby glykozidickych vizieb.

Po elimindcii enzymov separdciou tuhych ldtok a kvapalin a tepelnym oSetrenim spociva
purifikicia v koncentrécii rebaudiozidu M adsorpciou Zivice. Dalsim krokom je
rekrystalizdcia glykozidov steviolu, ktorej vysledkom je findlny produkt obsahujtici aspoil
95 % rebaudiozidu M.

V pridavnej ltke v potravinach sa nesmd zistit Zivotaschopné bunky E. coli (p)PM294,
pFAF170 a pSK401) alebo K. phaffii (CGMCC 7539) ani ich DNA.“

2. V3pecifikacii ,Cistota“ sa za zdpis ,Rezidudlne rozptstadld“ vklad4 tento zdpis:

,Kyselina kaurenova

Nie viac ako 0,3 mg/kg (merané kvapalinovou chromatografiou s detekciou hmotnostnou
spektrometriou)*
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