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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,
XXX,

millega muudetakse mairuse (EL) nr 231/2012 (millega kehtestatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 II ja ITI lisas loetletud toidu
lisaainete spetsifikatsioonid) lisa seoses ensiimaatiliselt toodetud stevioolgliikosiidide
spetsifikatsioonidega, et lisada Stevia lehtedest ekstraheeritud korge puhtusastmega A-
rebaudiosiidi ensiimaatilise muundamise teel (geneetiliselt muundatud pirmseene
K. phaffii CGMCC 7539 abil) toodetud M-rebaudiosiid (E 960c(ii))

(EMPs kohaldatav tekst)

ET ET



ET

KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

millega muudetakse mairuse (EL) nr 231/2012 (millega kehtestatakse Euroopa
Parlamendi ja ndoukogu méiruse (EU) nr 1333/2008 11 ja III lisas loetletud toidu

lisaainete spetsifikatsioonid) lisa seoses ensiimaatiliselt toodetud stevioolgliikosiidide
spetsifikatsioonidega, et lisada Stevia lehtedest ekstraheeritud korge puhtusastmega A-

rebaudiosiidi ensiimaatilise muundamise teel (geneetiliselt muundatud parmseene

K. phaffii CGMCC 7539 abil) toodetud M-rebaudiosiid (E 960c(ii))

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méiirust (EU)
nr 1333/2008 toidu lisaainete kohta,' eriti selle artiklit 14,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méiirust (EU)
nr 1331/2008, millega kehtestatakse toidu lisaainete, toiduensiilimide ning toidu IShna- ja
maitseainete lubade andmise iihtne menetlus,” eriti selle artikli 7 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

(4)

)

Komisjoni méaruses (EL) nr 231/2012° on sitestatud médruse (EU) nr 1333/2008 1I ja
IIT lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid.

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1331/2008 artikli 3 1dikes 1 osutatud iihtse menetlusega
voib toidu lisaainete spetsifikatsioone ajakohastada kas komisjoni algatusel voi
litkmesriigi vO1 huvitatud isiku esitatud taotluse alusel.

Praegu lubatud toidu lisaaine ,,ensiimaatiliselt toodetud stevioolgliikosiidid* (E 960c)
kuulub midruse (EU) nr1333/2008 1IIlisa Cosa riihma ,.E 960a-960c:
stevioolgliikosiidid®.

Maidruses (EL) nr231/2012 on sidtestatud, et Stevia lehtedest ekstraheeritud korge
puhtusastmega A-rebaudiosiidi enslimaatilise muundamise teel toodetud M-
rebaudiosiidi (E 960c(ii)) tootmiseks kasutatakse E. coli geneetiliselt muundatud
tiivede (pPM294, pFAF170 ja pSK401) abil toodetud UDP-gliikosiitliltransferaasi ja
sahharoosi siintaasi.

22. detsembril 2022 esitati komisjonile taotlus spetsifikatsioonide muutmiseks, et
lisada Stevia’st saadud stevioolgliikosiidide ensiimaatilise muundamise teel toodetud
M-rebaudiosiidi (E 960c(i)) spetsifikatsioonidesse M-rebaudiosiid, mis on toodetud

ELT L 354, 31.12.2008, 1k 16, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1333/0j.

ELT L 354, 31.12.2008, 1k 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1331/0j.

Komisjoni 9. mértsi 2012. aasta médrus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu misruse (EU) nr 1333/2008 11 ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid (ELT L 83,
22.3.2012, 1k 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j.
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(6)

()
(8)

ensilitimkataliitisitud biomuundamise teel geneetiliselt muundatud parmseene K. phaffii
CGMCC 7539 abil. Riskihindamise kédigus muutis taotleja siiski oma esialgset
ettepanekut ja taotles selle asemel Stevia lehtedest ekstraheeritud korge puhtusastmega
A-rebaudiosiidi ensiimaatilise muundamise teel toodetud M-rebaudiosiidi (E 960c(ii))
spetsifikatsioonide muutmist. Komisjon tegi taotluse vastavalt miiruse (EU)
nr 1331/2008 artiklile 4 liikmesriikidele kittesaadavaks.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) hindas 14. mail 2025
avaldatud arvamuses geneetiliselt muundatud parmseene K. phaffii CGMCC 7539 abil
ensilitimkataliitisitud biomuundamise teel toodetud M-rebaudiosiidi spetsifikatsioonide
jaoks kavandatud muudatuse ohutust. Toiduohutusamet joudis jareldusele, et midruse
(EL) nr231/2012 lisas esitatud E 960c(i) voi E 960c(ii) spetsifikatsioonide jaoks
kavandatud muudatusega, mis on seotud uue geneetiliselt muundatud tiive K. phaffii
CGMCC 7539 kasutamisega ensiitimkataliiiisitud biomuundamise teel toodetud toidu
lisaaine M-rebaudiosiidi valmistamisel, ei kaasne ohtu. Toiduohutusamet leidis, et
riskijuhtide péddevuses on otsustada, kas spetsifikatsioonide jaoks kavandatud
muudatused peaksid kaasa tooma E 960c(i) vdi E 960c(ii) juba olemasolevate
spetsifikatsioonide muutmise. Uhtlasi soovitas toiduohutusamet lisada kavandatud
spetsifikatsioonidesse konkreetse kaureenhapet kisitleva kande.

Seetdttu tuleks médruse (EL) nr 231/2012 lisa vastavalt muuta.

Kéesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soddakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maéruse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva mééruse lisale.

Artikkel 2

Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

EFSA toidu lisaainete ning 16hna- ja maitseainete komisjon, ,,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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