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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1156 RENDELETE
(2021. jilius 13.)

az 1333/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet IL. mellékletének és a 231/2012/EU bizottsagi
rendelet mellékletének a szteviol-glikozidok (E 960) és a sztévidbél szirmazo6 szteviol-glikozidok

7z e

enzimes moddositdsival elGéllitott rebaudiozid M tekintetében torténd moddositisirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrél sz6l6, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére és 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljardsanak %
létrehozdsardl sz616, 2008. december 16-i 1331/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (2) és killonosen annak
7. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megéllapitja az élelmiszerekben hasznalhaté élelmiszer-adalékanyagok
uniods jegyzékét és ezen anyagok felhasznéldsi feltételeit.

(2) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet (*) melléklete meghatdrozza az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet I1. és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikdcioit.

(3) Az élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékének és az élelmiszer-adalékanyagok specifikdcidinak naprakésszé tétele —
az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésben emlitett egységes eljdrds révén — vagy a Bizottsdg
kezdeményezésére, vagy valamely tagéllam vagy érdekelt fél kérelmére torténhet.

(4) 2018 februdrjdban a szteviol-glikozidok (E 960) élelmiszer-adalékanyag specifikdciéinak modositdsdra irdnyuld
kérelem érkezett a Bizottsighoz. A kérelmet a Bizottsdg az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfelelGen
hozzéaférhet6vé tette a tagdllamok szdmdra.

(5) A jelenlegi el6irdsok értelmében a szteviol-glikozidoknak (E 960) legaldbb 95 %-ban tizenegy nevet viseld szteviol-
glikozidot kell tartalmazniuk: szteviozid, rubusozid, dulkozid A, szteviolbiozid, rebaudiozid A, B, C, D, E, F és M,
szaritott anyagra, barmely kombindciéban és ardnyban. Ezen élelmiszer-adalékanyag gyartasi folyamata két f6
szakaszbol 4ll: az elsd fazis a Stevia rebaudiana Bertoni novény leveleibdl torténd vizkivonds és a kivonat elsGdleges
tisztitdsa, a masodik pedig a szteviol-glikozidok atkristalyositasa.

(6) A kérelmez§ a szteviol-glikozidok (E 960) specifikdcidinak mddositdsit kérte a rebaudiozid M el6éllitdsara
vonatkoz6 j médszer felvétele érdekében. A rebaudiozid M egy a sztévialevélben nagyon alacsony szinten (< 1 %)
jelen 1évé kisebb glikozid, amely a nagyobb glikozidokhoz (azaz a szteviozidhoz és a rebaudiozid A-hoz) képest
inkabb szachar6zra emlékeztetd izzel rendelkezik.

(7) Az 4j eljards a tisztitott sztévialevél-kivonat (295 % szteviol-glikozid) tobblépcsds enzimatikus eljarassal torténd
biokonverzidjit foglalja magdban, a folyamat els§ szakaszdban el6készitett enzimekkel. Az igy kapott rebaudiozid

I IREY

() HLL 354, 2008.12.31,, 16. 0.

() HLL 354, 2008.12.31, 1.o0.

() A Bizottsdg 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. és III. mellékletében
felsorolt élelmiszer-adalékok specifikdciéinak meghatdrozdsarol (HL L 83., 2012.3.22,, 1. 0.).
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(8) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) értékelte a szteviol-glikozidok (E 960)
élelmiszer-adalékanyag specifikdcidi javasolt moddositdsinak biztonsdgossdgdt, és 2019. szeptember 24-én
véleményt fogadott el (*). A Hat6sdg tigy itélte meg, hogy a rebaudiozid M el6éllitdsdhoz alkalmazott t6bblépcsds
enzimatikus folyamat olyan szennyezédéseket eredményezhet, amelyek eltérnek a Stevia rebaudiana leveleib6l vizes
extrakci6val, majd dtkristdlyositdssal nyert szteviol-glikozidokban (E 960) esetlegesen jelen 1év6 szennyezédésekt6l.
Ezért a Hatdsdg tgy itélte meg, hogy az ezen eljardssal elGéllitott rebaudiozid M esetében kiilon specifikdcidra van
szitkség. Tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a napi 4 mg/testtomegkilogrammos megengedhetd napi bevitel
(ADI) a szteviol-glikozidok enzimes médositasaval elGallitott M rebaudiozidra is alkalmazhatd. A Hatdsdg tgy itélte
meg, hogy a rebaudiozid M-nek val6 kitettség (szteviol-egyenértékben kifejezve) nem lesz magasabb, mint a
szteviol-glikozidoknak (E 960) valé kitettség, ha azt tobblépcsds enzimatikus folyamat dtjan rebaudiozid M-mel
helyettesitik. A Hatosdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szteviol-glikozidok — K. phaffii UGT-a és K.
phaffii UGT-b géntechnoldgidval médositott élesztk dltal termelt UDP-glikoziltranszferdz és szachardz-szintdz
enzimek felhasznaldséval torténd — enzimes modositdsaval elGillitott rebaudiozid M biztonsdgossagi szempontb6l
nem aggdlyos a szteviol-glikozidokkal (E 960) azonos javasolt felhaszndldsi médok mellett.

(9)  Ezért helyénval6 engedélyezni az enzimes lépésekkel elGdllitott M rebaudiozid édesitészerként valo felhasznéldsat
azokban az élelmiszer-kategéridkban, amelyekben a szteviol-glikozidok (E 960) jelenleg engedélyezettek.

(10) Figyelembe véve a Codex Alimentarius élelmiszer-adalékanyagok nemzetkdzi szdmozdsi rendszerének folyamatban
1év6 moédositdsdt, helyénvalé az Gj élelmiszer-adalékanyagot mint ,E 960c enzimesen eldillitott szteviol-
glikozidokat” felvenni az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletének B. részébe, cimkézési célbol. Az egyértelmiség és
a koherencia érdekében a jelenleg engedélyezett ,Szteviol-glikozidok (E 960)” élelmiszer-adalékanyag neve
,Sztiviabol szarmazé szteviol-glikozidok (E 960a)”-ra véltozik. Mivel ezek az élelmiszer-adalékanyagok egyiittesen
szabélyozhat6k, az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletének C. részébe be kell illeszteni a szteviol-glikozidok 1
csoportjat, beleértve mindkettst, és ennek megfelelGen az emlitett rendelet II. mellékletének E. részében a szteviol-
glikozidokra (E 960) vonatkozé valamennyi bejegyzést fel kell valtani, fenntartva ugyanakkor a jelenleg
alkalmazand¢ felhasznaldsokat és az engedélyezett felhaszndldsokra és felhasznaldsi szintekre vonatkozé maximalis
szintet.

(11) A szteviol-glikozidok enzimes mddositasaval eldéllitott rebaudiozid M specifikdci6it bele kell foglalni
a 231/2012/EU rendeletbe azzal parhuzamosan, hogy az ,E 960c enzimesen eldallitott szteviol-glikozidok”
felvételre keriilnek az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében meghatdrozott élelmiszer-adalékanyagok unids
jegyzékébe.

(12) Az 1333/2008/EK ésa 231/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(13) Annak érdekében, hogy a gazdasdgi szereplSk alkalmazkodni tudjanak az 4j szabdlyokhoz, helyénval6 dtmeneti
id@szakot biztositani, amelynek sordn a ,sztévidbol szdrmazé szteviol-glikozidok (E 960a)” és az azt tartalmazé
élelmiszerek tovabbra is forgalmazhaték ,Szteviol-glikozidok (E 960)” néven.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

(*) EFSA Journal 2019;17(10):5867, 19. o.
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3. cikk

A, Szteviol-glikozidok” (E 960) élelmiszer-adalékanyag és az azt tartalmazd élelmiszerek, amelyeket e rendelet
hatélybalépése utdn legfeljebb 18 hoénappal cimkéztek vagy hoztak forgalomba, és amelyek megfelelnek e rendelet
kovetelményeinek, a készletek kimertiléséig forgalmazhatok.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. julius 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
Az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete a kovetkez6képpen méddosul:
a) A B.rész 2. pontja a kovetkez8képpen mddosul:

1. Az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a Sztévidbdl szdrmazo szteviol-glikozidok”

2. az E 960a bejegyzés utan a jegyzék az alabbi bejegyzéssel egésziil ki:

,E 960c Enzimesen elédllitott szteviol-glikozidok”

b) A C.rész 5. pontja az u) pont (E 626-635: Ribonukleotidok) utin a kovetkezd Gj v) ponttal egésziil ki:

,v) E 960a—960c: Szteviol-glikozidok

E-szdm Név
E 960a Sztévidbol szdrmaz6 szteviol-glikozidok
E 960c Enzimesen elédllitott szteviol-glikozidok”

¢) Az E. rész a kovetkez6képpen médosul:

1. A 01.4 kategéridban ([zesitett savanyd tejtermékek, beleértve a hékezelt termékeket is) az E 960 (Szteviol-
glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok 100 (1) kizérolag: csokkentett energiatartalmi vagy
960c (60) hozzdadott cukor nélkiili termékek”

2. A 03. kategoridban (Fagyasztott dllapotban fogyaszthat6 készitmények) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 200 | (1) kizdrolag: csokkentett energiatartalmii vagy
960c (60) hozzaadott cukor nélkiili termékek”

3. A 04.2.2. (Gyumoles és zoldség ecetben, olajban vagy sos lében) élelmiszer-kategéridban az E 960 (Szteviol-
glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 100 | (1) kizdrolag: tartésitott édes-savanyti gyiimoles
960c (60) és zoldség”

4. A 04.2.4.1 kategoridban (Gyiimolcs- és zoldségkészitmények, kivéve a befStteket) az E 960 (Szteviol-glikozidok)
bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 200 (1) kizdrélag: csokkentett energiatartalm
960c (60) termékek”
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5. A 04.2.5.1 kategoridban (Extradzsem és extrazselé, a 2001/113/EK irdnyelvben meghatdrozottak szerint) az E 960
(Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 200 (1) kizarolag: csokkentett energiatartalmi
960c (60) dzsemek, zselék és marmeladok”

6. A 04.2.5.2 kategéridban (Dzsemek, zselék és marmelddok, valamint édesitett gesztenyekrém, a 2001/113/EK
irdnyelvben meghatdrozottak szerint) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.E 960a - Szteviol-glikozidok 200 | (1) kizdrolag: csokkentett energiatartalmi
960c (60) dzsemek, zselék és marmelddok”

7. A 04.2.5.3 kategdridban (Mds hasonlé kenhet6 gyiimolces- vagy zoldségkészitmények) az E 960 (Szteviol-
glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»E 960a — Szteviol-glikozidok 200 (1) csokkentett energiatartalm kenhetd
960c (60) gyiimolcs- vagy zoldségkészitmények és

szaritottgyiimolcs-alapti, csokkentett
energiatartalmu vagy hozzdadott cukor
nélkiili szendvicskrémek”

8. A 05.1 kategéridban (A 2000/36EK irdnyelv hatalya ald tartozé kakaé- és csokolddétermékek) az E 960 (Szteviol-
glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 270 (1) kizdrolag: csokkentett energiatartalmi vagy
960c (60) hozzaadott cukor nélkiili termékek”

9. A 05.2 kategoridban (Egyéb édességek, ideértve a leheletfrissité cukorkdkat is) az E 960 (Szteviol-glikozidok)
bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 270 (1) kizdrélag: kakad- vagy szdritottgytimoles-
960c (60) | alapti, csokkentett energiatartalmi vagy
hozzdadott cukor nélkiili termékek

E 960a - Szteviol-glikozidok 330 (1) kizérdlag: kakad-, tej-, szdritottgytimolcs- vagy
960c (60) zsiralapt, csokkentett energiatartalmi vagy
hozzdadott cukor nélkiili szendvicskrémek

E 960a - Szteviol-glikozidok 350 (1) kizdrélag: hozzdadott cukor nélkiili édességek
960c (60) | kizardlag: csokkentett energiatartalmi
kemény édességek (cukorkak és nyal6kak)
kizdrolag: csokkentett energiatartalmu lagy
édességek (raghaté cukorkak, gyiimolcsos
gumicukor és habcukortermékek/
pillecukorkdk)

kizarolag: csokkentett energiatartalm
édesgyokér

kizardlag: csokkentett energiatartalmi nugat
kizarolag: csokkentett energiatartalmi
marcipan
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E 960a - Szteviol-glikozidok 2000 | (1) kizérolag: csokkentett energiatartalmi vagy

960c (60) hozzdadott cukor nélkiili leheletfrissits
cukorkak

E 960a - Szteviol-glikozidok 670 (1) kizdrélag: csokkentett energiatartalmd vagy

960c (60) hozzdadott cukor nélkiili er8sen {zesitett

frissit6 torokpasztillak”

10. A 05.3. kategéridban (Rdgogumi) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»E 960a—
960c

Szteviol-glikozidok

3300

kizarolag: hozzaadott cukor nélkiili termékek”

11. A 05.4 kategéridban (Diszitések, bevonatok és toltelékek, kivéve a 4.2.4. kategéridba tartozdé gyiimolcsalapa
toltelékeket) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 330 | (1) kizdrolag: hozzdadott cukor nélkiili édességek
960c (60)

E 960a - Szteviol-glikozidok 270 (1) kizdrélag: kakad- vagy szdritottgyiimoles-
960c (60) alapti csokkentett energiatartalma vagy

hozzaadott cukor nélkiili termékek”

12. A 06.3. kategoéridban (Reggeli gabonapehely) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg

lép

oE 960a—
960c

Szteviol-glikozidok

330

kizdrélag: 15 %-nal nagyobb rost- és legaldbb
20 % korpatartalmd, csokkentett
energiatartalmu vagy hozzdadott cukor
nélkiili reggeli gabonapelyhek”

13. A 07.2. kategéridban (Finompékaruk) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

oE 960a—
960c

Szteviol-glikozidok

330

kizérdlag: essoblaten — étkezési ostya”

14. A 09.2 kategéridban (Feldolgozott hal és haldszati termékek, ideértve a rdkféléket és puhatesttieket is) az E 960

(Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LE 960a—
960c

Szteviol-glikozidok

200

kizdrdlag: édes-savanyu tartdsitott és féltartds
hal és marinirozott hal, rakfélék és
puhatesttiek”

2021.7.14.
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15. A 11.4.1 kategéridban (Folyékony asztali édesitGszerek) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok quantum | (1)
960c satis (60)"

16. A 11.4.2 kategéridban (Por alaki asztali édesitészerek) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a
kovetkez§ szoveg lép:

E 960a - Szteviol-glikozidok quan- | (1)
960c tum (60)”
satis

17. A 11.4.3 kategéridban (Tabletta alaka asztali édesitGszerek) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok | quantum | (1)
960c satis (60)”

18. a 12.4 kategéridban (Mustdr) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok 120 (1)
960c (60)"

19. A 12.5 kategéridban (Levesek és erSlevesek) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok | 40 (1) kizdrélag: csokkentett energiatartalm
960c (60) levesek”

20. A 12.6 kategéridban (Szészok, martdsok) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»E 960a — Szteviol-glikozidok 120 (1) a (z erjesztett és nem erjesztett)

960c (60) sz6jababszosz kivételével

E 960a - Szteviol-glikozidok 175 (1) kizdrélag: (erjesztett és nem erjesztett)
960c (60) szbjababszosz”
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21. A 13.2 kategéridban (Specidlis gybgydszati célokra szant diétds élelmiszerek, az 1999/21/EK iranyelvben
meghatdrozottak szerint [kivéve a 13.1.5. kategéridba tartozé termékeket]) az E 960 (Szteviol-glikozidok)
bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok 330 (1)
960c (60)"

22. A 13.3 kategéridban (A teljes napi élelmiszer-bevitelt vagy egyes ételeket [a teljes napi étrendet vagy annak egy
részét] helyettesitd, testtomeg-szabdlyozd diétds élelmiszerek) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a
kovetkezd szoveg lép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok 270 (1)
960c (60)"

23. A 14.1.3 kategéridban (Gyiimolesnektdrok, a 2001/112/EK meghatdrozottak szerint, valamint zoldségnektdrok és
hasonl6 termékek) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 100 (1) kizarolag: csokkentett energiatartalma vagy
960c (60) hozzdadott cukor nélkiili termékek”

24. A 14.1.4 kategoridban ([zesitett italok) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kivetkezd szoveg Iép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 80 (1) kizarolag: csokkentett energiatartalma vagy
960c (60) hozzdadott cukor nélkiili termékek”

25. a 14.1.5.2 (Egyéb) kategoridban az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,E 960a - Szteviol-glikozidok 30 (1) kizdrélag: csokkentett energiatartalmi vagy
960c (60) hozzdadott cukor nélkiili kavé, tea és
(93) | gybgynovény-forrazat alapi italok

E 960a - Szteviol-glikozidok 30 (1) kizarolag: csokkentett energiatartalma vagy

960c (60) hozzdadott cukor nélkiili {zesitett instant
(93) kévé és instant kapucsin termékek

E 960a - Szteviol-glikozidok 20 (1) kizdrolag: csokkentett energiatartalmi vagy

960c (60) hozzaadott cukor nélkiili malétaalapa és

(93) | csokolddé/kapucsind izesitésti italok”
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26. A 14.2.1 kategdridban (Sor és malataitalok) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:

LE 960a—
960c

Szteviol-glikozidok

70

kizdrélag: alkoholmentes vagy legfeljebb 1,2
térfogatszdzalék alkoholtartalmu sor; ,Biere
de table/Tafelbier/Table beer” (az eredeti
cefretartalom kisebb, mint a 6 %), kivéve az
,Obergiriges Einfachbier”-t; NaOH-ban
kifejezve legaldbb 30 milliekvivalens
savtartalmu sorok; oud bruin tipust barna
sorok”

27. A 14.2.8 kategéridban (Egyéb alkoholtartalmd italok, beleértve az alkoholtartalmii és alkoholmentes italok
keverékeit és a 15 %-ndl kevesebb alkoholt tartalmazé szeszes italokat is) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

28.

29.

30.

31.

»E 960a —
960c

Szteviol-glikozidok

150

A 15.1. kategéridban (Burgonya-, gabona-, liszt- vagy keményitGalapt snackek) az E 960 (Szteviol-glikozidok)
bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

oE 960a—
960c

Szteviol-glikozidok

20

A 15.2. kategdridban (Feldolgozott di6félék) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:

»E 960a—
960c

Szteviol-glikozidok

20

A 16. kategéridban (Desszertek kivéve az 1., 3. és 4. kateg6ridba tartozé termékeket) az E 960 (Szteviol-glikozidok)
bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»E 960a —
960c¢

Szteviol-glikozidok

100

kizdrolag: csokkentett energiatartalma vagy
hozzaadott cukor nélkiili termékek”

A 17.1. kategéridban (Szildrd étrend-kiegészitSk, kivéve a csecsemdknek és kisgyermekeknek késziilt étrend-
kiegészitSket) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok 670 (1)

960c (60)

E 960a - Szteviol-glikozidok 1800 (1) kizardlag: raghat6 formdban 1év§ étrend-
960c (60) kiegészitGk”
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32. A 17.2. kategéridban (Folyékony étrend-kiegészit6k, kivéve a csecsemdknek és kisgyermekeknek késziilt étrend-
kiegészitSket) az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a — Szteviol-glikozidok 200 (1)

960c (60)

E 960a - Szteviol-glikozidok 1800 (1) kizardlag: étrend-kiegészitSk szirup
960c (60) forméban”
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II. MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet melléklete a kovetkez8képpen modosul:

1. Az E 960 (Szteviol-glikozidok) bejegyzés cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E 960a SZTEVIABOL SZARMAZO SZTEVIOL-GLIKOZIDOK”

2. az E 960 bejegyzés utan a jegyzék az alabbi bejegyzéssel egészil ki:

JE 960c(i)

SZTEVIABOL SZARMAZO SZTEVIOL-GLIKOZIDOK ENZIMES MODOSITASAVAL

ELOALLITOTT REBAUDIOZID M

Szinonimak

Meghatirozds

A rebaudiozid M szteviol-glikozid, amely elsGsorban rebaudiozid M-bél és kisebb
mennyiségi egyéb szteviol-glikozidbdl, példaul rebaudiozid A-bdl, rebaudiozid B-bdl,
rebaudiozid D-bél, rebaudiozid I-bél és szteviozidbdl 4ll.

A rebaudiozid M-et a Stevia rebaudiana Bertoni novény tisztitott szteviol-glikozid
levélkivonatainak (95 % szteviol-glikozid) enzimes biokonverzidjaval dllitjdk el6 a
géntechnol6gidval mddositott K. phaffi (kordbban Pichia pastoris néven ismert) UGT-a és K.
phaffi UGT-b élesztdk éltal termelt UDP-glikoziltranszferdz és szachardz-szintdz enzimek
felhasznaldsaval, amelyek glikozidos kotések altal elGsegitik a glitkdztranszfert a
szachahrdzbol és az UDP-glitkozbdl a szteviol-glikozidokba.

Az enzimek szildrd-folyékony frakciok szétvilasztasaval és hékezeléssel torténd
eltavolitdsat kovetden a tisztitds magdban foglalja a rebaudiozid M gyantaadszorpci6val
torténd koncentracidjat, majd a rebaudiozid M dtkristalyositasat, amelynek eredményeként
a végtermék legaldbb 95 % rebaudiozid M-et tartalmaz. A K. phaffii UGT-a és K. phaffii
UGT-b éleszt8k €18 sejtjei vagy azok DNS-e nem mutathatok ki az élelmiszerben.

Kémiai név

Rebaudiozid M: 13-[(2-O-p-D-gliikkopiranozil-3-O--D-glitkopiranozil-B-D-glitkopiranozil)
oxi]kaur-16-én-18-oic sav, [(2-O-p-D-glitkopiranozil-3-O-f-D-glitkopiranozil--D-
glitkkopiranozil-észter

Osszegképlet Kozonséges név Képlet Atviltasi egyiitthato
Rebaudiozid M Cs¢ Hop O35 0,25
Molekulatémeg és CAS- Kozonséges név CAS-szdm Molekulatémeg (g/mol)

szam

Rebaudiozid M 1220616-44-3 1291,29

Analitika Legaldbb 95 % rebaudiozid M, szdritott anyagra.

Leirds Fehértdl a vildgossargdig valtozo szind por, a szacharézndl kozelitSleg 200-350-szer
édesebb (5 %-os szachardz ekvivalencidban mérve).

Azonositas

Oldékonysag Vizben korlatlanul - kis mértékben oldédik

pH 4,5 és 7,0 kozott (1:100 higitdst oldat)

Tisztasag

Osszes hamu

Legfeljebb 1 %

Szaritasi veszteség

Legfeljebb 6 % (105 °C, 2 6ra)

Old6szermaradék:

Legfeljebb 5 000mg/kg etanol

L 249/97



L 249/98 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.7.14.

Arzén Legfeljebb 0,015 mg/kg

Olom Legfeljebb 0,2 mg/kg

Kadmium Legfeljebb 0,015 mg/kg

Higany Legfeljebb 0,07 mg/kg

Fehérjemaradék: Legfeljebb 5 mg/kg

Részecskeméret Legaldbb 74 pm [200-as szemméret( szitdt hasznalva 74 pm részecskeméret-
hatédrértékkel]”
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