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Subiect: ANEXA la REGULAMENTUL COMISIEI de modificare a anexei la

Regulamentul (UE) nr. 231/2012 de stabilire a specificatiilor pentru
aditivii alimentari enumerati in anexele Il si Il la Regulamentul (CE) nr.
1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste specificatiile pentru glicozidele steviolice produse enzimatic
pentru a include rebaudiozida M produsa prin conversia enzimatica a
rebaudiozidei A inalt purificate extrase din frunze de stevia [E 960c (ii)]
utilizand drojdiile modificate genetic K. phaffii CGMCC 7539

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor documentul D114904/02 ANNEX.
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ANEXA

la
REGULAMENTUL COMISIEI

de modificare a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 de stabilire a specificatiilor
pentru aditivii alimentari enumerati in anexele II si III la Regulamentul (CE) nr.
1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste specificatiile
pentru glicozidele steviolice produse enzimatic pentru a include rebaudiozida M
produsa prin conversia enzimatica a rebaudiozidei A inalt purificate extrase din frunze
de stevia [E 960c (ii)] utilizind drojdiile modificate genetic K. phaffii CGMCC 7539

12169/26 ADD 1 0
LIFE.3 RO



ANEXA

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012, rubrica referitoare la E 960c (ii) Rebaudiozidd M
produsa prin conversia enzimatica a rebaudiozidei A inalt purificate extrase din frunze de stevia
se modifica dupa cum urmeaza:

(1) specificatia ,,Definitie” se Tnlocuieste cu urmatorul text:

2

Definitie Rebaudiozida M produsa prin conversia enzimatica a rebaudiozidei
A Tnalt purificate extrase din frunze de stevia este o glicozida
steviolicd compusa predominant din rebaudiozidd M cu cantitati
minore de alte glicozide steviolice, cum ar fi rebaudiozida A,
rebaudiozida B si rebaudiozida D.

Rebaudiozida M este produsa prin conversia enzimatica a glicozidei
steviolice rebaudiozidad A inalt purificatd (95 % glicozide steviolice)
extrasd din planta Stevia rebaudiana Bertoni, utilizand enzimele
UDP-glucoziltransferazd si sintaza zaharozei produse de tulpini
modificate genetic ale E. coli (pPM294, pFAF170 si pSK401) sau
ale K. phaffii (CGMCC 7539), care faciliteaza transferul glucozei de
la zaharoza si UDP-glucoza in glicozide steviolice, prin intermediul
unor legaturi glicozidice.

Dupa indepartarea enzimelor prin separarea lichidelor de solide si
prin tratament termic la temperaturda mare, purificarea implica
concentrarea rebaudiozidei M prin adsorbtie pe rasini, urmata de
recristalizarea glicozidelor steviolice, rezultand un produs final care
contine cel putin 95 % rebaudiozida M.

Trebuie sa nu se detecteze in aditivul alimentar celule viabile de E.
coli (pPM294, pFAF170 si pSK401) sau de K. phaffii (CGMCC
7539) si nici ADN-ul acestora.

(2) in specificatia ,,Puritate”, dupa rubrica referitoare la ,,Solvent rezidual” se introduce
urmatoarea rubrica:

Acid caurenoic Cel mult 0,3 mg/kg (mdsurat prin cromatografie lichida — detectie
prin spectrometrie de masd)
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