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Arende: BILAGA

till

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

om andring av bilagan till férordning (EU) nr 231/2012 om faststallande
av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna Il
och lll till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1333/2008
vad galler specifikationerna for enzymatiskt framstallda steviolglykosider
for att inkludera rebaudiosid M framstalld genom enzymatisk
omvandling av rebaudiosid A fran hoggradigt renat extrakt av steviablad
(E 960c (ii)) med anvandning av den genetiskt modifierade jasten K.
phaffii CGMCC 7539

For delegationerna bifogas dokument — D114904/02 annex.
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ANNEX

BILAGA
till
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

om indring av bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 om faststillande av
specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giiller
specifikationerna for enzymatiskt framstillda steviolglykosider for att inkludera
rebaudiosid M framstiilld genom enzymatisk omvandling av rebaudiosid A fran
hoggradigt renat extrakt av steviablad (E 960c (ii)) med anvindning av den genetiskt
modifierade jasten K. phaffii CGMCC 7539

SV



BILAGA

I bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 ska posten for E 960c (ii)) REBAUDIOSID M
FRAMSTALLD GENOM ENZYMATISK OMVANDLING AV REBAUDIOSID A FRAN
HOGGRADIGT RENAT EXTRAKT AV STEVIABLAD indras pa foljande sitt:

(1) Specifikationen “Definition” ska ersittas med foljande:
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Definition

Rebaudiosid M framstidlld genom enzymatisk omvandling av
rebaudiosid A fran hoggradigt renat extrakt av steviablad &r en
steviolglykosid som framst bestar av rebaudiosid M med mindre
méngder andra steviolglykosider sdsom rebaudiosid A, rebaudiosid B
och rebaudiosid D.

Rebaudiosid M framstills genom enzymatisk omvandling av
hoggradigt renat rebaudiosid A-steviolglykosidextrakt (95 %
steviolglykosider) som erhalls fran véixten Stevia rebaudiana Bertoni
med hjilp av enzymerna UDP-glukosyltransferas och sackarossyntas
som framstdlls av genetiskt modifierade stammar av E. coli
(pPM294, pFAF170 och pSK401) eller av K. phaffii (CGMCC 7539),
vilka underlattar 6verforingen av glukos fran sackaros och UDP-
glukos till steviolglykosider via glykosidbindningar.

Efter avldgsnande av enzymerna genom separation av fasta partiklar
och vitskor och virmebehandling ingdr i1 reningsprocessen att
rebaudiosid M koncentreras genom adsorption till harts, foljt av
omkristallisering av steviolglykosider, vilket leder till en slutprodukt
som innehaller minst 95 % rebaudiosid M.

Livsdugliga celler av E. coli (pPM294, pFAF170 och pSK401) eller
K. phaffii (CGMCC 7539) och deras DNA fir inte pavisas i
livsmedelstillsatsen.

(2) I specifikationen “Renhetsgrad”, ska f6ljande post inforas efter posten
”Losningsmedelsrester’:
\ Kaurensyra \ Hogst 0,3 mg/kg (métt med vitskekromatografi—-masspektrometri)
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