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REGULAMENTO (UE) 2021/1156 DA COMISSAO
de 13 de julho de 2021

que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.° 13332008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o

anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissio no que diz respeito aos glicosideos de

esteviol (E 960) e ao rebaudiésido M produzidos através da modificacio enzimdtica de glicosideos de
esteviol provenientes de estévia

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares ('), nomeadamente o artigo 10.°, n.° 3, e o artigo 14.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
que estabelece um procedimento de autorizacgio comum aplicdvel a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aromas
alimentares (}, nomeadamente o artigo 7.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 estabelece uma lista da Unido dos aditivos alimentares autorizados
para utilizagdo nos géneros alimenticios e suas condi¢es de utilizacdo.

(2) O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo () estabelece especificacdes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos Il e [l do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

(3) A lista da Unido de aditivos alimentares e as especificagdes dos aditivos alimentares podem ser atualizadas em
conformidade com o procedimento comum a que se refere o artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1331/2008,
quer por iniciativa da Comissdo, quer na sequéncia de um pedido de um Estado-Membro ou de uma parte
interessada.

(4)  Em fevereiro de 2018, foi apresentado a Comissdo um pedido de alteracio das especificacdes relativas ao aditivo
alimentar glicosideos de esteviol (E 960). A Comissdo disponibilizou o pedido aos Estados-Membros em
conformidade com o artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1331/2008.

(5)  As atuais especificagdes estipulam que os glicosideos de esteviol (E 960) devem conter pelo menos 95% de onze
glicosideos de esteviol designados: estevidsido, rubusédsido, dulcésido A, esteviolbidsido e rebaudiésidos A, B, C, D,
E, F e M, numa base seca, em qualquer combinagio e propor¢do. O processo de fabrico deste aditivo alimentar
compreende duas fases principais: a primeira envolve a extragdo de dgua a partir das folhas da planta Stevia
rebaudiana Bertoni e a purificagio preliminar do extrato, e a segunda envolve a recristalizagdo dos glicosideos de
esteviol.

(6) O requerente solicitou uma alteracio das especificacdes dos glicosideos de estévia (E 960), a fim de incluir um novo
método para a producio de rebaudiésido M. O rebaudiésido M é um glicosideo menor presente em niveis muito
baixos (< 1%) na folha de estévia, com um perfil aromdtico mais semelhante ao da sacarose em comparacio com o
dos principais glicosideos (ou seja, estevidsido e rebaudidsido A).

(7) O novo processo envolve a bioconversio do extrato purificado de folha de estévia (> 95% de glicosideos de esteviol)
através de um processo enzimatico com vdrias etapas, sendo as enzimas preparadas na primeira fase do processo. O
rebaudi6sido M resultante é objeto de uma série de etapas de purificacdo e isolamento para produzir o rebaudiésido
M final (= 95%).

() JOL 354 de 31.12.2008, p. 16.

() JOL 354de 31.12.2008, p. 1.

() Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificacbes para os aditivos alimentares
enumerados nos anexos II e III do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012,

p- 1).
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(10)

(11)

(14)

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») avaliou a seguranca da alteragio proposta das
especificagdes do aditivo alimentar glicosideos de esteviol (E 960) e adotou o seu parecer em 24 de setembro de
2019 (*). A Autoridade considerou que o processo enzimdtico por etapas aplicado para a produgdo de rebaudi6sido
M pode resultar em impurezas, diferentes das que podem estar presentes nos glicosideos de esteviol (E 960) obtidos
da extragdo de dgua a partir das folhas de Stevia rebaudiana seguida de recristalizagdo. Por conseguinte, a Autoridade
considerou que sdo necessarias especificagdes separadas para o rebaudiésido M produzido com este processo. Além
disso, concluiu que a dose didria admissivel (DDA) em vigor de 4 mg/kg de peso corporal por dia também pode ser
aplicada ao rebaudidsido M produzido através da modificacdo enzimatica dos glicosideos de esteviol. A Autoridade
considerou que a exposi¢do ao rebaudidsido M (expresso em equivalente de esteviol) ndo serd superior a exposigdo
aos glicosideos de esteviol (E 960) se substituido pelo rebaudiésido M produzido através do processo enzimético
por etapas. A Autoridade concluiu igualmente que o rebaudiésido M produzido por modificagdo enzimdtica de
glicosideos de esteviol, utilizando enzimas de UDP-glucosiltransferase e de sintase de sacarose produzidas pelas
leveduras geneticamente modificadas K. phaffii UGT-a e K. phaffii UGT-b, ndo suscitaria preocupagdes em termos de
seguranga para as mesmas utiliza¢des propostas e nos mesmos niveis de utilizagdo que os glicosideos de esteviol
E 960).

Por conseguinte, ¢ adequado autorizar a utiliza¢do de rebaudidsido M produzido através do processo enzimatico por
etapas como edulcorante nas categorias de alimentos em que estdo atualmente autorizados glicosideos de esteviol
(E 960).

Tendo em conta o processo em curso para a alteracdo do sistema internacional de numera¢do para aditivos
alimentares do Codex Alimentarius, é adequado incluir o novo aditivo alimentar como «E 960c glicosideos de esteviol
produzidos enzimaticamente» no anexo II, parte B, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 para efeitos de rotulagem.
Por razdes de clareza e coeréncia, o aditivo alimentar atualmente autorizado «glicosideos de esteviol (E 960)» deve
passar a designar-se «glicosideos de esteviol provenientes de estévia (E 960a)». Uma vez que esses aditivos
alimentares podem ser regulados em combinagdo, deve ser inserido um novo grupo de glicosideos de esteviol,
incluindo ambos os aditivos, no anexo II, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1333/2008, e todas as entradas relativas
aos glicosideos de esteviol (E 960) no anexo II, parte E, desse regulamento devem ser substituidas em conformidade,
mantendo simultaneamente as utilizacdes atualmente aplicdveis e o teor mdximo para as utilizagdes e os niveis de
utilizacio autorizados.

As especificagdes do rebaudiésido M produzido através da modificacio enzimdtica de glicosideos de esteviol
provenientes de estévia devem ser incluidas no Regulamento (UE) n.° 231/2012 em paralelo com a inclusdo de
«E 960c glicosideos de esteviol produzidos enzimaticamente» na lista da Unido de aditivos alimentares estabelecida
no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1333/2008.

Os Regulamentos (CE) n.° 1333/2008 e (UE) n.° 231/2012 devem, pois, ser alterados em conformidade.

A fim de permitir que os operadores econdémicos se adaptem as novas regras, é adequado prever um periodo de
transido durante o qual o aditivo alimentar «glicosideos de esteviol provenientes de estévia (E 960a)» e os géneros
alimenticios que o contenham possam continuar a ser comercializados como «glicosideos de esteviol (E 960)».

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento.

Artigo 2.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 é alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento.

(*) EFSA Journal 2019;17(10):5867, 19 pp.
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Artigo 3.
O aditivo alimentar «glicosideos de esteviol» (E 960) e os géneros alimenticios que o contenham, rotulados ou colocados no
mercado até 18 meses apds a entrada em vigor do presente regulamento e que cumpram os requisitos do presente
regulamento, podem ser comercializados até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 4.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 13 de julho de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

O anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 ¢ alterado do seguinte modo:
a) a parte B, ponto 2, é alterada do seguinte modo:

1) A entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redacdo:

«E 960a Glicosideos de esteviol provenientes de estévia»

2) Ap0s a entrada relativa ao aditivo E 960a, ¢ inserida a seguinte entrada:

«E 960c Glicosideos de esteviol produzidos enzimaticamente»

b) na parte C, ponto 5, € inserida a seguinte nova alinea v) apds a alinea u) relativa a E 626-635: Ribonucleétidos:

«) E 960a - 960c: Glicosideos de esteviol

Ntmero E Designacdo
E 960a Glicosideos de esteviol provenientes de estévia
E 960c Glicosideos de esteviol produzidos enzimaticamente»

¢) aparte E é alterada do seguinte modo:

1) Na categoria 01.4 (Produtos lacteos fermentados aromatizados, incluindo os produtos tratados termicamente), a
entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redacio:

«E 960a — Glicosideos de 100 (1) Unicamente produtos com valor energético
960c esteviol (60) reduzido ou sem adicdo de agticar»

2) Na categoria 03 (Sorvetes), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte
redacdo:

«E 960a - Glicosideos de 200 (1) Unicamente produtos com valor energético
960c esteviol (60) reduzido ou sem adi¢io de agicar»

3) Na categoria 04.2.2 (Frutas e produtos horticolas em vinagre, 6leo ou salmoura), a entrada relativa ao aditivo E 960
(Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagio:

«E 960a — Glicosideos de 100 (1) Unicamente conservas agridoces de fruta e de
960c esteviol (60) produtos horticolas»

4) Na categoria 04.2.4.1 (Preparagdes de frutas e produtos horticolas, exceto compotas), a entrada relativa ao aditivo
E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagio:

«E 960a — Glicosideos de 200 1) Unicamente com valor energético reduzido»
960c esteviol (60)
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5) Na categoria 04.2.5.1 (Doces extra e geleias extra, tal como definidos na Diretiva 2001/113/CE), a entrada relativa
ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redacdo:
«E 960a — Glicosideos de 200 (1) Unicamente doces, geleias e citrinadas com
960c esteviol (60) valor energético reduzido»
6) Na categoria 04.2.5.2 (Doces, geleias, citrinadas e creme de castanha, tal como definidos na Diretiva
2001/113/CE), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagdo:
«E 960a — Glicosideos de 200 (1) Unicamente doces, geleias e citrinadas com
960c esteviol (60) valor energético reduzido»
7) Na categoria 04.2.5.3 (Outras pastas de barrar semelhantes de frutas e produtos horticolas), a entrada relativa ao
aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagdo:
«E 960a — Glicosideos de 200 (1) Unicamente pastas de barrar de frutas e
960c esteviol (60) produtos horticolas com baixo valor
energético e pastas de barrar a base de fruta
seca com baixo valor energético ou sem adi¢do
de agticar»
8) Na categoria 05.1 (Produtos de cacau e de chocolate abrangidos pela Diretiva 2000/36/CE), a entrada relativa ao
aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagdo:
«E 960a — Glicosideos de 270 (1) Unicamente produtos com valor energético
960c esteviol (60) reduzido ou sem adi¢io de agicar»
9) Na categoria 05.2 (Outros produtos de confeitaria, incluindo minirrebucados para refrescar o hdlito), as entradas

relativas ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passam a ter a seguinte redagio:

«E 960a — Glicosideos de 270 (1) Unicamente produtos a base de cacau ou fruta

960c esteviol (60) seca, com valor energético reduzido ou sem
adicdo de agicar

E 960a — Glicosideos de 330 (1) Unicamente pastas de barrar a base de cacau,

960c esteviol (60) leite, fruta seca ou matérias gordas, com valor
energético reduzido ou sem adi¢io de agticar

E 960a - Glicosideos de 350 (1) Unicamente produtos de confeitaria sem

960c esteviol (60) adicdo de acticares

Unicamente produtos de confeitaria duros
com valor energético reduzido (rebugados e
chupa-chupas)

Unicamente produtos de confeitaria moles
com valor energético reduzido (caramelos,
gomas de frutos e produtos esponjosos de
agticar/marshmallows)

Unicamente alcaguz com valor energético
reduzido

Unicamente nogado com valor energético
reduzido

Unicamente magapdo com valor energético
reduzido




L 249/92

Jornal Oficial da Unido Europeia

E 960a - Glicosideos de 2000 | (1) Unicamente minirrebugados para refrescar o

960c esteviol (60) hélito, com valor energético reduzido ou sem
adicdo de agicares

E 960a - Glicosideos de 670 (1) Unicamente pastilhas refrescantes muito

960c esteviol (60) aromatizadas para a garganta, com valor
energético reduzido ou sem adicio de
aglcares»

seguinte redagio:

10) Na categoria 05.3 (Gomas de mascar), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a

«E 960a —
960c

Glicosideos de
esteviol

3300

Unicamente produtos sem adi¢do de agticar»

11) Na categoria 05.4 (Produtos para decoragio, revestimento e recheio, exceto os recheios a base de fruta abrangidos

pela categoria 4.2.4), as entradas relativas ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passam a ter a seguinte redacio:

«E 960a — Glicosideos de 330 (1) Unicamente produtos de confeitaria sem

960c esteviol (60) adicdo de agicar

E 960a - Glicosideos de 270 (1) Unicamente produtos a base de cacau ou fruta

960c esteviol (60) seca, com valor energético reduzido ou sem
adicdo de agicar»

a ter a seguinte redagio:

12) Na categoria 06.3 (Cereais para pequeno-almoco), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa

«E 960a —
960c

Glicosideos de
esteviol

330

Unicamente cereais para pequeno-almogo
com teor de fibras superior a 15%, contendo
pelo menos 20% de farelo, de valor energético
reduzido ou sem adi¢io de agicar»

esteviol) passa a ter a seguinte redacdo:

13) Na categoria 07.2 (Produtos de padaria e pastelaria fina), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de

«E 960a —
960c

Glicosideos de
esteviol

330

Unicamente hostias e obreias (essoblaten)»

14) Na categoria 09.2 (Peixe e produtos da pesca transformados, incluindo moluscos e crustdceos), a entrada relativa ao

aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagdo:

«E 960a —
960c

Glicosideos de
esteviol

200

Unicamente conservas e semiconservas
agridoces de peixe e marinadas de peixe,
crustaceos e moluscos»

14.7.2021



14.7.2021 Jornal Oficial da Unido Europeia L 249/93

15) Na categoria 11.4.1 (Edulcorantes de mesa em forma liquida), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de
esteviol) passa a ter a seguinte redagdo:

«E 960a — Glicosideos de quantum | (1)
960c esteviol satis (60)»

16) Na categoria 11.4.2 (Edulcorantes de mesa em forma de pd), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de
esteviol) passa a ter a seguinte redacio:

«E 960a — Glicosideos de quan- | (1)
960c esteviol tum (60)»
satis

17) Na categoria 11.4.3 (Edulcorantes de mesa em pastilhas), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de
esteviol) passa a ter a seguinte redacdo:

«E 960a — Glicosideos de quantum | (1)
960c esteviol satis (60)»

18) Na categoria 12.4 (Mostarda), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte
redacio:

«E 960a - Glicosideos de 120 (1)
960c esteviol (60)»

19) Na categoria 12.5 (Sopas e caldos), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte
redacio:

«E 960a - Glicosideos de 40 (1) Unicamente sopas com valor energético
960c esteviol (60) reduzido»

20) Na categoria 12.6 (Molhos), as entradas relativas ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passam a ter a seguinte

redacio:
«E 960a — Glicosideos de 120 (1) Exceto molho de soja (fermentado e ndo
960c esteviol (60) fermentado»
E 960a - Glicosideos de 175 (1) Unicamente molho de soja (fermentado e
960c¢ esteviol (60) ndo fermentado)
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21) Na categoria 13.2 [Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos, tal como definidos na Diretiva
1999/21/CE (exceto os produtos da categoria 13.1.5)], a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol)
passa a ter a seguinte redacdo:

«E 960a — Glicosideos de 330 (
960c¢ esteviol (60)»

22) Na categoria 13.3 [Alimentos dietéticos para dietas de controlo do peso destinados a substituir a ingestdo didria
total de alimentos ou uma refeicdo (a totalidade do regime alimentar didrio ou parte dele)], a entrada relativa ao
aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagio:

«E 960a — Glicosideos de 270 (
960c esteviol (60)»

23) Na categoria 14.1.3 (Néctares de frutos, tal como definidos na Diretiva 2001/112/CE, néctares de produtos
horticolas e produtos semelhantes), i) a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a
seguinte redacdo:

«E 960a — Glicosideos de 100 (1) Unicamente produtos com valor energético
960c esteviol (60) reduzido ou sem adigdo de agticar»

24) Na categoria 14.1.4 (Bebidas aromatizadas), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter
a seguinte redacio:

«E 960a — Glicosideos de 80 (1) Unicamente produtos com valor energético
960c esteviol (60) reduzido ou sem adigdo de agticar»

25) Na categoria 14.1.5.2 (Outros), as entradas relativas ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passam a ter a
seguinte redagdo:

«E 960a — Glicosideos de 30 (1) Unicamente café, chd e infusdes de plantas,
960c esteviol (60) com baixo valor energético ou sem adicio de
93 agtcar
E 960a — Glicosideos de 30 (1) Unicamente produtos aromatizados de café
960c esteviol (60) instantineo e de cappuccino instantineo,
93 com baixo valor energético ou sem adigio de
aglicar
E 960a - Glicosideos de 20 (1) Unicamente bebidas a base de malte e
960c esteviol (60) bebidas aromatizadas com
93 chocolate/cappuccino, com baixo valor
energético ou sem adi¢do de acticar»
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26) Na categoria 14.2.1 (Cerveja e bebidas a base de malte), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol)
passa a ter a seguinte redacdo:

«E 960a — Glicosideos de 70 (1) Unicamente cerveja sem dlcool ou com um
960c esteviol (60) teor alcodlico ndo superior a 1,2% vol,;
“Biere de table/Tafelbier/Table Beer” (com
um teor original do mosto inferior a 6%)
com exclusdo da “Obergiriges Einfachbier”;
cervejas com uma acidez minima de 30
miliequivalentes, expressos em NaOH;
cervejas pretas do tipo “oud bruin”»

27) Na categoria 14.2.8 (Outras bebidas alcodlicas, incluindo misturas de bebidas alcodlicas com bebidas ndo
alcodlicas e bebidas espirituosas contendo menos de 15% de dlcool), a entrada relativa ao aditivo E 960
(Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagdo:

«E 960a - Glicosideos de 150 (1)
960c esteviol (60)»

28) Na categoria 15.1 (Aperitivos a base de batata, cereais, farinha ou amido), a entrada relativa ao aditivo E 960
(Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagio:

«E 960a — Glicosideos de 20 (1)
960c esteviol (60)»

29) Na categoria 15.2 (Frutos de casca rija transformados), a entrada relativa ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol)
passa a ter a seguinte redacdo:

«E 960a — Glicosideos de 20 (1)
960c esteviol (60)»

30) Na categoria 16 (Sobremesas, exceto produtos abrangidos pelas categorias 1, 3 e 4), a entrada relativa ao aditivo
E 960 (Glicosideos de esteviol) passa a ter a seguinte redagio:

«E 960a — Glicosideos de 100 (1) Unicamente produtos com valor energético
960c esteviol (60) reduzido ou sem adigdo de agticar»

31) Na categoria 17.1 (Suplementos alimentares que se apresentam em forma sélida, exceto suplementos alimentares
destinados a lactentes e criangas jovens), as entradas relativas ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passam a
ter a seguinte redagdo:

«E 960a — Glicosideos de 670 (1)

960c esteviol (60)

E 960a - Glicosideos de 1800 (1) Unicamente suplementos alimentares para
960c esteviol (60) mastigar»
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32) Na categoria 17.2 (Suplementos alimentares que se apresentam em forma liquida, exceto suplementos alimentares
destinados a lactentes e criangas jovens), as entradas relativas ao aditivo E 960 (Glicosideos de esteviol) passam a ter
a seguinte redacio:

«E 960a — Glicosideos de 200 (1)

960c esteviol (60)

E 960a — Glicosideos de 1800 (1) Unicamente suplementos alimentares em
960c esteviol (60) xarope»
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ANEXO 11

O anexo do Regulamento (UE) n.° 231/2012 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Na entrada relativa ao aditivo E 960 Glicosideos de esteviol, a rubrica passa a ter a seguinte redagdo:

«E 960a GLICOSIDEOS DE ESTEVIOL PROVENIENTES DE ESTEVIA»

Aps a entrada relativa ao aditivo E 960, ¢ inserida a seguinte nova entrada:

«E 960c(i) REBAUDIOSIDO M PRODUZIDO A"l:RAVES DA MODIFICACAO ENZIMATICA DE
GLICOSIDEOS DE ESTEVIOL PROVENIENTES DE ESTEVIA

Sinénimos

Definicio

O rebaudiésido M é um glicosideo de esteviol composto predominantemente por
rebaudiésido M com pequenas quantidades de outros glicosideos de esteviol, como o
rebaudidsido A, o rebaudiésido B, o rebaudidsido D, o rebaudi6sido I e o estevidsido.

O rebaudiésido M ¢ obtido através da bioconversio enzimatica de extratos de folhas
purificados de glicosideos de esteviol (95% de glicosideos de esteviol) da planta Stevia
rebaudiana Bertoni utilizando enzimas de UDP-glucosiltransferase e de sintase de sacarose
produzidas pelas leveduras geneticamente modificadas K. phaffi (anteriormente conhecidas
como Pichia pastoris) UGT-a e K. phaffi UGT-b, que facilitam a transferéncia de glucose a
partir de sacarose e de UDP-glucose para glicosideos de esteviol através de ligacdes
glicosidicas.

Apds remocgio das enzimas por separagdo sélido-liquido e tratamento térmico, a
purificagdo envolve a concentracio do rebaudiésido M por adsorcio em resina, seguida de
recristalizagdo do rebaudiésido M de que resulte um produto final que contenha, pelo
menos, 95% de rebaudiésido M. As células vidveis das leveduras K. phaffii UGT-a e K. phaffii
UGT-b ou o seu ADN néo devem ser detetadas no aditivo alimentar.

Denominacdo quimica

Rebaudidsido M: éster de 2-O-f-D-glucopiranosil-3-O-B-D-glucopiranosil-f-D-
glucopiranosilo do 4cido 13-[(2-O-f-D-glucopiranosil-3-O-B-D-glucopiranosil-f-D-
glucopiranosil)oxi]caur-16-en-18-oico

Férmula molecular Nome trivial Férmula Fator de conversio
Rebaudidsido M C55 Hgo 033 0,25
Massa molecular e Nome trivial Ntimero CAS Massa molecular (g/mol)

n.° CAS

Rebaudiésido M 1220616-44-3 1,291.29

Composigdo Teor ndo inferior a 95% de rebaudiésido M, numa base seca.

Descricio Produto pulverulento, de cor branca a amarela clara, cerca de 200 a 350 vezes mais doce do
que a sacarose (equivalente a sacarose a 5%)

Identificacio

Solubilidade Muito soliivel a ligeiramente soltivel em dgua

pH Entre 4,5 e 7,0 (soluc¢do 1:100)

Pureza

Cinzas totais

Teor ndo superior a 1%

Perda por secagem

Nao superior a 6% (105 °C, durante 2 horas)

Solventes residuais

Teor de etanol ndo superior a 5 000 mg/kg
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Arsénio Teor néo superior a 0,015 mg/kg
Chumbo Teor néo superior a 0,2 mg/kg
Cédmio Teor ndo superior a 0,015 mg/kg
Merctrio Teor ndo superior a 0,07 mg/kg

Proteinas residuais

Teor ndo superior a 5 mg/kg

Granulometria

Nio inferior a 74 pm [utilizando um crivo de malha #200 com um limite de dimensdo das
particulas de 74 pm]»




	Regulamento (UE) 2021/1156 da Comissão de 13 de julho de 2021 que altera o anexo II do Regulamento (CE) n.o 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho e o anexo do Regulamento (UE) n.o 231/2012 da Comissão no que diz respeito aos glicosídeos de esteviol (E 960) e ao rebaudiósido M produzidos através da modificação enzimática de glicosídeos de esteviol provenientes de estévia 
	ANEXO I 
	ANEXO II 


