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z XXX,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) &. 231/2012,

ktorym sa ustanovuju Specifikacie pridavnych latok uvedenych

v prilohach Il a lll k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady

(ES) €. 1333/2008, pokial ide o Specifikacie enzymaticky vyrabanych
glykozidov steviolu, s cieflom zahrnut rebaudiozid M vyrobeny
enzymatickou konverziou vysoko purifikovaného extraktu rebaudiozidu
A z listov stévie [E 960c(ii)] pouzitim geneticky modifikovanych
kvasiniek K. phaffii CGMCC 7539
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012, ktorym sa ustanovuji
Specifikacie pridavnych latok uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008, pokial’ ide o Specifikacie enzymaticky vyrabanych
glykozidov steviolu, s ciePom zahrnut’ rebaudiozid M vyrobeny enzymatickou
konverziou vysoko purifikovaného extraktu rebaudiozidu A z listov stévie [E 960c(ii)]
pouzitim geneticky modifikovanych kvasiniek K. phaffii CGMCC 7539

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012, ktorym sa ustanovuji

Specifikacie pridavnych latok uvedenych v prilohach II a I1I k nariadeniu Euréopskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, pokial’ ide o Specifikacie enzymaticky vyrabanych

glykozidov steviolu, s ciePom zahrnut’ rebaudiozid M vyrobeny enzymatickou

konverziou vysoko purifikovaného extraktu rebaudiozidu A z listov stévie [E 960c(ii)]

pouzitim geneticky modifikovanych kvasiniek K. phaffii CGMCC 7539

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra
2008 o pridavnych latkach v potravinach!, a najmi na jeho ¢lanok 14,

so zretel'om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra
2008, ktorym sa ustanovuje spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov a potravinarskych arém?, a najmi na jeho &lanok 7 ods. 5,

ked’ze:

(1)

2)

©)

(4)

©)

V nariadeni Komisie (EU) ¢.231/20123 sa stanovuja $pecifikacie pridavnych latok
v potravinach uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

Specifikacie pridavnych latok v potravinach mozno aktualizovat v sulade so spoloénym
postupom, ktory sa uvddza v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud’ na
podnet Komisie, alebo na =zaklade ziadosti podanej clenskym Statom alebo
zainteresovanou stranou.

V stcasnosti povolena pridavna latka v potravinach ,,enzymaticky vyrobené glykozidy
steviolu® (E 960c) je zahrnuta do skupiny ,,glykozidy steviolu (E960a — E960c)* v Casti
C prilohy II k nariadeniu (ES) €. 1333/2008.

V nariadeni (EU) & 231/2012 sa stanovuje, Ze ,[r]ebaudiozid M vyrobeny
enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych extraktov rebaudiozidu A z listov
stévie“ [E 960c(ii)] sa vyraba pouzitim enzymov UDP-glukozyltransferaza a sachar6za
syntaza produkovanych geneticky modifikovanymi kmenmi E. coli (pPM294, pFAF170
a pSK401).

Komisii bola 22. decembra 2022 predlozena ziadost’ o zmenu $pecifikacii tak, aby sa do
Specifikécii tykajucich sa rebaudiozidu M vyrobeného enzymovou modifikaciou
glykozidov steviolu zo stévie [E 960c(i1)] zahrnul rebaudiozid M vyrobeny enzymaticky

U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

U.v. EUL 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1331/0j.

Nariadenie Komisie (EU) ¢.231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju pecifikicie pridavnych
latok uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1333/2008 (U.
v.EUL 83,22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(6)

(7)

(8)

katalyzovanou biokonverziou pouzitim geneticky modifikovanych kvasiniek K. phaffii
CGMCC 7539. V priebehu hodnotenia rizika vSak ziadatel' zrevidoval svoj povodny
navrh a namiesto toho poziadal o zmenu Specifikacii tykajicich sa rebaudiozidu M
vyrobeného enzymatickou konverziou vysoko purifikovanych extraktov rebaudiozidu
A z listov stévie [E 960c(ii)]. Komisia spristupnila Ziadost' ¢lenskym statom podla
¢lanku 4 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008.

Europsky urad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,urad”) vyhodnotil bezpecnost
navrhovanej zmeny Specifikacii tykajucich sa rebaudiozidu M vyrobeného enzymaticky
katalyzovanou biokonverziou pouzitim geneticky modifikovanych kvasiniek K. phaffii
CGMCC 7539 v stanovisku uverejnenom 14. méja 2025% Urad dospel k zaveru, Ze
neexistuje ziadne bezpecnostné riziko, pokial’ ide o navrhovani zmenu Specifikacii E
960c(i) alebo E 960c(ii) v prilohe k nariadeniu (EU) & 231/2012 v suavislosti s
pouzivanim nového geneticky modifikovaného kmena K. phaffii CGMCC 7539 vo
vyrobnom procese pridavnej latky v potravindch rebaudiozidu M vyrobeného
enzymaticky katalyzovanou biokonverziou. Urad bol takisto toho nazoru, Ze je v
pravomoci manazérov rizik rozhodnut’, ¢i by navrhované zmeny Specifikacii mali viest’
k zmene uZ existujucich $pecifikacii E 960c(i) alebo E 960c(ii). Urad okrem toho
odporucil zahrnut’ do navrhovanych Specifikacii osobitny zapis tykajici sa kyseliny
kaurenove;.

Priloha k nariadeniu (EU) & 231/2012 by sa preto mala zodpovedajiicim spdsobom
zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych
¢lenskych Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

Pracovna skupina EFSA pre potravinové prisady a aromy, (2025). Safety of the proposed amendment of
the specifications of the food additive E960c(i) or E960c(ii) [Bezpecnost’ navrhovanej zmeny Specifikacii
pridavnej latky v potravinach E960c(i) alebo E960c(ii)]. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:€9396,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9396.
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