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NOTA DI TRASMISSIONE
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Data: 23 luglio 2026

Destinatario: Segretariato generale del Consiglio

n. doc. Comm.: D114904/02 annex

Oggetto: ALLEGATO del REGOLAMENTO DELLA COMMISSIONE recante

modifica dell'allegato del regolamento (UE) n. 231/2012 che stabilisce le
specifiche degli additivi alimentari elencati negli allegati Il e 11l del
regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio, per quanto riguarda le specifiche dei glicosidi steviolici
prodotti enzimaticamente al fine di includere il rebaudioside M prodotto
mediante conversione enzimatica di rebaudioside A da estratti
altamente purificati di foglie di Stevia (E 960c (ii)) utilizzando il lievito
geneticamente modificato K. phaffii CGMCC 7539

Si trasmette in allegato, per le delegazioni, il documento D114904/02 annex.
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ANNEX

ALLEGATO
del

REGOLAMENTO DELLA COMMISSIONE

recante modifica dell'allegato del regolamento (UE) n. 231/2012 che stabilisce le
specifiche degli additivi alimentari elencati negli allegati II e I1I del regolamento (CE) n.
1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, per quanto riguarda le specifiche dei
glicosidi steviolici prodotti enzimaticamente al fine di includere il rebaudioside M
prodotto mediante conversione enzimatica di rebaudioside A da estratti altamente
purificati di foglie di Stevia (E 960c (ii)) utilizzando il lievito geneticamente modificato
K. phaffii CGMCC 7539
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ALLEGATO

Nell'allegato del regolamento (UE) n. 231/2012, la voce "E 960c (ii) REBAUDIOSIDE M
PRODOTTO MEDIANTE CONVERSIONE ENZIMATICA DI REBAUDIOSIDE A DA
ESTRATTI ALTAMENTE PURIFICATI DI FOGLIE DI STEVIA" ¢ cosi modificata:

(1) la specifica "Definizione" ¢ sostituita dalla seguente:

Definizione Il rebaudioside M prodotto mediante conversione enzimatica di
rebaudioside A da estratti altamente purificati di foglie di Stevia ¢
un glicoside steviolico prevalentemente costituito da rebaudioside M
con quantita minori di altri glicosidi steviolici quali rebaudioside A,
rebaudioside B e rebaudioside D.

Il rebaudioside M ¢ prodotto mediante conversione enzimatica di
estratti altamente purificati del glicoside steviolico rebaudioside A
(95 % di glicosidi steviolici) ottenuti dalla pianta di Stevia
rebaudiana Bertoni utilizzando gli enzimi UDP-glucosiltransferasi e
saccarosio sintasi prodotti dai ceppi geneticamente modificati di E.
coli (pPM294, pFAF170 e pSK401) o di K. phaffii (CGMCC 7539)
che facilitano il trasferimento del glucosio dal saccarosio e
dall'UDP-glucosio ai glicosidi steviolici attraverso legami
glicosidici.

Dopo la rimozione degli enzimi mediante separazione solido-liquido
e trattamento termico, la purificazione comporta la concentrazione
del rebaudioside M mediante assorbimento della resina, seguita dalla
ricristallizzazione dei glicosidi steviolici, risultante in un prodotto
finale contenente non meno del 95 % di rebaudioside M.

Nell'additivo alimentare non si devono rilevare cellule vitali di E.
coli (pPM294, pFAF170 e pSK401) o di K. phaffii (CGMCC 7539)

né il loro DNA.
(2) nella specifica "Purezza", dopo la voce "Solventi residui" € inserita la voce seguente:
Acido kaurenoico Non piu di 0,3 mg/kg (misurato mediante cromatografia liquida —

rivelazione con spettrometria di massa)
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