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ustanawiajgcego specyfikacje dla dodatkéw do zywnosci wymienionych
w zatgcznikach Il i 11l do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do specyfikacji dla glikozydow
stewiolowych wytwarzanych enzymatycznie w celu wtgczenia
rebaudiozydu M otrzymywanego w drodze enzymatycznej konwersji
wysoko oczyszczonych ekstraktéw z lisci stewii zawierajgcych
rebaudiozyd A (E 960c(ii) przy uzyciu genetycznie zmodyfikowanych
drozdzy K. phaffii CGMCC 7539
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajace zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 ustanawiajacego
specyfikacje dla dodatkéw do zywnosSci wymienionych w zalacznikach I1 i I1I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do
specyfikacji dla glikozydow stewiolowych wytwarzanych enzymatycznie w celu
wlaczenia rebaudiozydu M otrzymywanego w drodze enzymatycznej konwersji wysoko
oczyszczonych ekstraktow z lisci stewii zawierajacych rebaudiozyd A (E 960c(ii) przy
uzyciu genetycznie zmodyfikowanych drozdzy K. phaffii CGMCC 7539

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgcznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 ustanawiajacego
specyfikacje dla dodatkéw do zywnos$ci wymienionych w zalacznikach I1 i III do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do
specyfikacji dla glikozydow stewiolowych wytwarzanych enzymatycznie w celu
wlaczenia rebaudiozydu M otrzymywanego w drodze enzymatycznej konwersji wysoko
oczyszczonych ekstraktow z lisci stewii zawierajacych rebaudiozyd A (E 960c(ii) przy
uzyciu genetycznie zmodyfikowanych drozdzy K. phaffii CGMCC 7539

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16

grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do Zywnosci!, w szczegdlnoéci jego art. 14,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedure wydawania zezwolen na stosowanie
dodatkow do zywnosci, enzymoéw spozywcezych i rodkdéw aromatyzujacych?, w szczegdlnoscei

jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012° okreslono specyfikacje dodatkéw do
zywnos$ci wymienionych w zalacznikach I1 1 III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(2) Specyfikacje dla dodatkow do zywnosci moga by¢ aktualizowane zgodnie z jednolitg
procedura, o ktérej mowa wart. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008,
z inicjatywy Komisji albo na wniosek panstwa cztonkowskiego lub zainteresowanej

strony.

3) Obecnie dopuszczony dodatek do zywnosci ,.glikozydy stewiolowe wytwarzane
enzymatycznie” (E 960c) zostat wiaczony do grupy ,.glikozydy stewiolowe (E960a—

E960c)” w czesci C zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

4) Rozporzadzenie (UE) nr 231/2012 stanowi, Ze rebaudiozyd M otrzymywany w drodze
enzymatycznej konwersji wysoko oczyszczonych ekstraktow zlisci  stewii
zawierajacych rebaudiozyd A (E 960c(ii) jest wytwarzany przy uzyciu enzyméw UDP-
glukozylotransferaza 1syntaza sacharozy wytwarzanych przez genetycznie

zmodyfikowane szczepy E. coli (pPM294, pFAF170 1 pSK401).

! Dz.U. L 354 z31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2008/1333/0j.
2 Dz.U. L 354 z31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 z22.3.2012, s. 1), ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkow
do zywnoS$ci wymienionych w zalacznikach II i III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu
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W dniu 22 grudnia 2022 r. do Komisji wptynal wniosek o zmiang specyfikacji w celu
wlaczenia do specyfikacji rebaudiozydu M otrzymywanego w drodze enzymatycznej
modyfikacji glikozydow stewiolowych ze stewii (E 960c(i)) rebaudiozydu M
wytwarzanego w drodze katalizowanej enzymatycznie biokonwersji z wykorzystaniem
genetycznie zmodyfikowanych drozdzy K. phaffii CGMCC 7539. W trakcie oceny
ryzyka wnioskodawca zmienit jednak swoj pierwotny wniosek i zwrécit si¢ o zmiane
specyfikacji rebaudiozydu M otrzymywanego w drodze enzymatycznej konwersji
wysoko oczyszczonych ekstraktow z liSci stewii zawierajacych rebaudiozyd A (E
960c(ii)). Komisja udostepnita ten wniosek panstwom czlonkowskim na podstawie
art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

W opinii opublikowanej dnia 14 maja 2025 r.* Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnoéci (,,Urzad”) ocenil bezpieczenstwo proponowanej zmiany specyfikacji
rebaudiozydu M wytwarzanego w drodze katalizowanej enzymatycznie biokonwersji
przy uzyciu genetycznie zmodyfikowanych drozdzy K. phaffii CGMCC 7539. Urzad
stwierdzil, Ze nie ma obaw co do bezpieczenstwa w odniesieniu do proponowanej
zmiany specyfikacji E 960c(i) lub E 960c(ii) w zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr
231/2012 zwigzanej ze stosowaniem nowego genetycznie zmodyfikowanego szczepu
K. phaffii CGMCC 7539 w procesie produkcji dodatku do zywnosci rebaudiozyd M
wytwarzanego w drodze katalizowanej enzymatycznie biokonwersji. Urzad uznatl, ze
decyzja dotyczaca tego, czy proponowane zmiany Ww specyfikacjach powinny
skutkowaé¢ zmiang juz istniejacych specyfikacji zawartych w E 960c(i) lub E 960c(ii),
nalezy do podmiotéw zarzadzajacych ryzykiem. Ponadto Urzad zalecit wprowadzenie
w proponowanych specyfikacjach specjalnej pozycji dotyczacej kwasu kaurenowego.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Statego Komitetu
ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zataczniku do rozporzadzenia (UE) nr231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Panel EFSA ds. dodatkow do zywnosci i Srodkow aromatyzujacych, (2025). Safety of the proposed
amendment of the specifications of the food additive E960c(i) or E960c(ii). [,,Bezpieczenstwo
proponowanej zmiany specyfikacji dodatku do zywnosci E960c(i) lub E960c(ii)”]. Dziennik EFSA,
2025;23:¢9396, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9396.
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Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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