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NARIZENI KOMISE (EU) .../...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha natizeni (EU) €. 231/2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské pridatné latky uvedené v prilohach II a I1II natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokud jde o specifikace enzymaticky
produkovanych steviol-glykosidi tak, aby zahrnovaly rebaudiosid M produkovany
enzymatickou konverzi vysoce purifinovaného extraktu rebaudiosidu A z listi stévie (E
960c(ii)), s pouzitim geneticky modifikovanych kvasinek K. phaffii CGMCC 7539

(Text s vyznamem pro EHP)
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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...
ze dne XXX,

kterym se méni priloha narizeni (EU) ¢. 231/2012, kterym se stanovi specifikace pro
potravinaiské pridatné latky uvedené v prilohach II a III nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokud jde o specifikace enzymaticky
produkovanych steviol-glykosidi tak, aby zahrnovaly rebaudiosid M produkovany
enzymatickou konverzi vysoce purifinovaného extraktu rebaudiosidu A z listi stévie (E
960c(ii)), s pouzitim geneticky modifikovanych kvasinek K. phaffii CGMCC 7539

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince
2008 o potravinafskych piidatnych latkach!, a zejména na ¢lanek 14 uvedeného nafizent,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.1331/2008 ze dne
16. prosince 2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské piidatné
latky, potravinaiské enzymy a potravindiskd aromata®, a zejména na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1) Natizeni Komise (EU) ¢. 231/20123 stanovi specifikace pro potravinaiské piidatné latky
uvedené v ptilohéch II a III natizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(2) Specifikace pro potravinaiské piidatné latky lze aktualizovat jednotnym postupem
uvedenym v €l. 3 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 1331/2008, a to bud’ z podnétu Komise, nebo
na zéklad¢€ zadosti ¢lenského statu nebo ziacastnéné strany.

3) Nyni povolend potravinaiska ptidatnd latka ,,enzymaticky produkované steviol-
glykosidy* (E 960c) je zatazena do skupiny ,,steviol-glykosidy (E 960a—E 960c)“ v ¢asti
C ptilohy II natizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(4) Natizeni (EU) €. 231/2012 stanovi, ze ,rebaudiosid M produkovany enzymatickou
konverzi vysoce purifinovanych extrakt rebaudiosidu A z listi stévie* (E 960c ii)) se
ziskava pomoci UDP-glukosyltransferazy a enzyma syntdze sachardzy z geneticky
modifikovanych kmeni kvasinek E. coli (pPM294, pFAF170 a pSK401).

(5)  Dne 22. prosince 2022 byla Komisi pfedloZena Zadost o zménu specifikaci tak, aby do
specifikaci pro rebaudiosid M produkovany enzymatickou modifikaci steviol-glykosida
ze stévie (E 960c(1)) byl zahrnut rebaudiosid M produkovany enzymové¢ katalyzovanou
biokonverzi za pouZiti geneticky modifikovanych kvasinek K. phaffii CGMCC 7539. V
prib&hu hodnoceni rizik vSak zadatel revidoval svlij ptivodni nadvrh a misto toho pozéadal

! Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 Ut. vést. L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1331/0j.

Natizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi specifikace pro potravinaiské
ptidatné latky uvedené v piilohach II a Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008
(Ut. vést. L 83, 22.3.2012, s. 1), ELI: http:/data.curopa.eu/eli/reg/2012/231/0j.
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o zménu specifikaci pro rebaudiosid M produkovany enzymatickou konverzi vysoce
purifinovanych extraktl rebaudiosidu A z listd stévie (E 960c(ii)). Komise zadost
zptistupnila ¢lenskym statiim na zaklad¢ ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1331/2008.

Ve stanovisku zveiejnéném dne 14. kvétna 2025 vyhodnotil Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,afad*) bezpecnost navrhované zmény specifikaci pro
rebaudiosid M produkovany enzymov¢ katalyzovanou biokonverzi za pouziti geneticky
modifikovanych kvasinek K. phaffii CGMCC 7539. Utad dospél k zavéru, Ze neexistuje
zadné bezpecnostni riziko, pokud jde o navrhovanou zménu specifikaci latky E 960c(i)
nebo E 960c(ii) v ptiloze natizeni (EU) ¢. 231/2012 tykajici se pouziti nového geneticky
modifikovaného kmene K. phaffii CGMCC 7539 ve vyrobnim procesu potravinarskeé
piidatné latky rebaudiosid M produkovany enzymové katalyzovanou biokonverzi. Utad
mél za to, Ze je v pravomoci subjekttl, které se zabyvaji fizenim rizika, rozhodnout, zda
by navrhované zmény specifikaci mély vést ke zméné¢ jiz existujicich specifikaci latky
E 960c(i) nebo E 960c(ii). Krom¢ toho ufad doporucil, aby byla do navrhovanych
specifikaci zavedena zvlastni poloZzka pro kyselinu kaurenovou.

Ptiloha natizeni (EU) €. 231/2012 by proto méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Ptiloha natizeni (EU) €. 231/2012 se méni v souladu s ptilohou tohoto natizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

Komise EFSA pro potravinai'ské pridatné latky a aromata (2025). Safety of the proposed amendment of
the specifications of the food additive E960c(i) or E960c(ii). EFSA Journal, 2025;23:€9396,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9396.
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