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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet I1. és I11. mellékletében felsorolt
¢lelmiszer-adalékanyagok specifikacidinak meghatarozasardl sz6lé 231/2012/EU
rendelet mellékletének az enzimesen eldallitott szteviol-glikozidok specifikacioi
tekintetében, a nagymértékben tisztitott rebaudiozid A sztévialevél-kivonatok enzimes
atalakitasaval, a géntechnologiaval modositott K. phaffii CGMCC 7539 éleszto
felhasznalasaval eléallitott rebaudiozid M (E 960c(ii)) felvétele céljabol torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II. és I11. mellékletében felsorolt
élelmiszer-adalékanyagok specifikacioinak meghatarozasarol sz6l6 231/2012/EU
rendelet mellékletének az enzimesen eléallitott szteviol-glikozidok specifikacioi
tekintetében, a nagymértékben tisztitott rebaudiozid A sztévialevél-kivonatok enzimes
atalakitasaval, a géntechnolégiaval médositott K. phaffii CGMCC 7539 éleszto
felhasznalasaval eloallitott rebaudiozid M (E 960c(ii)) felvétele céljabol torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616, 2008. december 16-1 1333/2008/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak
egységes  engedélyezési  eljardsdnak  1étrehozasarol  sz6lo,  2008. december 16-i
1331/2008/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletre’ és kiilondsen annak 7. cikke
(5) bekezdésére,

mivel:

(1) A 231/2012/EU bizottsagi rendelet® meghatirozza az 1333/2008/EK rendelet II. és III.
mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikécioit.

(2) Az élelmiszer-adalékanyagok  specifikacidoinak  naprakésszé tétele — az
1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésben emlitett egységes eljaras révén —
vagy a Bizottsag kezdeményezésére, vagy valamely tagallam vagy érdekelt fél
kérelmére torténhet.

(3) A jelenleg engedélyezett ,.enzimesen eldallitott szteviol-glikozidok” (E 960c)
¢lelmiszer-adalékanyag az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete C. részének ,,szteviol-
glikozidok (E960a—E960c)” csoportjaba tartozik.

(4) A 231/2012/EU rendelet értelmében a ,nagymértékben tisztitott rebaudiozid A
sztévialevél-kivonatok enzimes atalakitasaval eldallitott rebaudiozid M” (E 960c(i1))
eldallitasa a géntechnoldgidval modositott E. coli (pPM294, pFAF170 ¢és pSK401)
torzsek altal termelt UDP-glikoziltranszferdz ¢és szachardz-szintaz enzimek
felhasznalasaval torténik.

! HL L 354.,2008.12.31., 16. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1333/0j.

2 HL L 354.,2008.12.31., 1. 0., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1331/0j.

3 A Bizottsag 231/2012/EU rendelete (2012. marcius 9.) az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
II. és III. mellékletében felsorolt élelmiszer-adalékanyagok specifikacidinak meghatarozasarél (HL L 83.,
2012.3.22., 1. o., ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/231/0j).
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2022. december 22-¢én kérelem érkezett a Bizottsaghoz a specifikaciok abbol a célbol
torténd modositasa irdnt, hogy a sztévidbdl szarmazd szteviol-glikozidok enzimes
modositasaval eldallitott rebaudiozid M (E 960c(i)) specifikacioi kiegésziiljenek az
enzimkatalizalt biokonverzié tjan, a géntechnologiaval modositott K. phaffii CGMCC
7539 élesztd felhasznélasaval eldallitott rebaudiozid M-mel. A kockazatértekelés soran
azonban a kérelmezo feliilvizsgalta eredeti javaslatat, és az abban foglalt modositas
helyett a nagymértékben tisztitott rebaudiozid A sztévialevél-kivonatok enzimes
atalakitasaval eldallitott rebaudiozid M (E 960c(ii)) specifikacidinak modositasat kérte.
A kérelmet a Bizottsdg az 1331/2008/EK rendelet 4. cikkének megfelelden
hozzaférhetové tette a tagallamok szamara.

2025. majus 14-én kozzétett véleményében* az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
(a tovabbiakban: Hatosag) értékelte az enzimkatalizalt biokonverzioval, a K. phaffii
CGMCC 7539 géntechnologiaval modositott ¢lesztd felhasznaldsaval eldallitott
rebaudiozid M specifikacidi tekintetében javasolt moddositds biztonsagossagat. A
Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 231/2012/EU rendelet mellékletében
szereplo E 960c(i), illetve E 960c(ii) adalékanyagra vonatkozd specifikaciok
tekintetében az 0j, géntechnologidval modositott K. phaffii CGMCC 7539 torzsnek az
enzimkatalizalt biokonverzioval eléallitott rebaudiozid M élelmiszer-adalékanyag
gyartasi folyamatdban vald felhasznalasaval kapcsolatban javasolt modositas nem vet
fel biztonsagi aggalyokat. A Hatosag véleménye szerint a kockazatkezeldk hataskorébe
tartozik annak eldontése, hogy a specifikaciok javasolt modositasara az E 960c(i) vagy
az E 960c(ii) mar meglévo specifikdcioinak modositasaval keriiljon sor. Emellett a
Hatosag azt ajanlotta, hogy a javasolt specifikdciok tartalmazzanak egy kiilon
bejegyzést a kaurenoinsavra vonatkozoan.

A 231/2012/EU rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez arendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép
hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi
tagallamban.

EFSA Panel on Food Additives and Flavourings (Az EFSA élelmiszer-adalékanyagokkal és
aromaanyagokkal foglalkozo testiilete) (2025). Safety of the proposed amendment of the specifications
of the food additive E960c(i) or E960c(ii) (Az E 960c(i), illetve az E 960c(ii) élelmiszer-adalékanyag
specifikacioi tekintetében javasolt modositas biztonsagossaga). EFSA Journal, 2025;23:¢9396,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9396.
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Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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