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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 om faststiillande av
specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna IT och III till
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giiller
specifikationerna for enzymatiskt framstillda steviolglykosider for att inkludera
rebaudiosid M framstiilld genom enzymatisk omvandling av rebaudiosid A frin
hoggradigt renat extrakt av steviablad (E 960c (ii)) med anvindning av den genetiskt
modifierade jasten K. phaffii CGMCC 7539

(Text av betydelse for EES)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../ ...
av den XXX

om indring av bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 om faststiillande av
specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och IIT till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller
specifikationerna for enzymatiskt framstillda steviolglykosider for att inkludera
rebaudiosid M framstiilld genom enzymatisk omvandling av rebaudiosid A fran

hoggradigt renat extrakt av steviablad (E 960c (ii)) med anvindning av den genetiskt

modifierade jiasten K. phaffii CGMCC 7539

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den

16 december 2008 om livsmedelstillsatser', sirskilt artikel 14,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16
december 2008 om faststidllande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av

livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer?, sirskilt artikel 7.5, och

av foljande skal:

(1)

2)

©)

(4)

I kommissionens forordning (EU) nr231/2012° faststills specifikationer for de
livsmedelstillsatser som fortecknas 1 bilagorna Il och III till forordning (EQG)

nr 1333/2008.

Specifikationerna for livsmedelstillsatser far uppdateras i enlighet med det enhetliga
forfarande som avses i artikel 3.1 1 forordning (EG) nr 1331/2008, antingen pa
kommissionens initiativ eller till f6ljd av en ansdkan fran en medlemsstat eller en

berdrd part.

Den nyligen godkénda livsmedelstillsatsen enzymatiskt framstéllda steviolglykosider
(E 960c) ingér 1 gruppen steviolglykosider (E 960a—E 960c) i del C i bilaga II till

forordning (EG) nr 1333/2008.

I forordning (EU) nr231/2012 foreskrivs att “rebaudiosid M framstélld genom
enzymatisk omvandling av rebaudiosid A fran hoggradigt renat extrakt av steviablad”
(E 960c (i1)) framstdlls med hjélp av enzymerna UDP-glukosyltransferas och
sackarossyntas som framstills av genetiskt modifierade stammar av E. coli (pPM294,

pFAF170 och pSK401).

EUT L 354, 31.12.2008, s. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.
EUT L 354, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de
livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2012/231/0j).
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Den 22 december 2022 ldamnades en ansokan in till kommissionen om en dndring av
specifikationerna for rebaudiosid M framstdlld genom enzymmodifiering av
steviolglykosider fran stevia (E 960c (1)), for att i inkludera rebaudiosid M framstalld
genom enzymkatalyserad biotransformation med anvindning av den genetiskt
modifierade jasten K. phaffii CGMCC 7539. 1 samband med riskbeddmningen
reviderade dock sokanden det ursprungliga forslaget och begérde i stdllet en dndring
av specifikationerna for rebaudiosid M framstilld genom enzymatisk omvandling av
rebaudiosid A frin hoggradigt renat extrakt av steviablad (E 960c (i1)). Kommissionen
gjorde ansokan tillgdnglig for medlemsstaterna i enlighet med artikel 4 i1 forordning
(EG) nr 1331/2008.

I yttrandet, som offentliggjordes den 14 maj 2025% utvirderade Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet (livsmedelsmyndigheten) sdkerheten hos den
foreslagna andringen av specifikationerna av rebaudiosid M framstidlld genom
enzymkatalyserad biotransformation med anvéndning av den genetiskt modifierade
jasten K. phaffii CGMCC 7539. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att den
foreslagna dndringen av specifikationerna av E 960c (i) eller E 960c (ii) i bilagan till
forordning (EU) nr231/2012 inte utgdér ndgon sédkerhetsrisk ndr det géller
anvindningen av den nya genetiskt modifierade stammen K. phaffii CGMCC 7539 i
tillverkningsprocessen for livsmedelstillsatsen Rebaudiosid M framstilld genom
enzymbkatalyserad biotransformation. Livsmedelsmyndigheten ansag att riskhanterarna
ansvar for beslutet om huruvida de foreslagna dndringarna av specifikationerna bor
resultera 1 en dndring av de redan befintliga specifikationerna for E 960c (i) eller E
960c (i1). Livsmedelsmyndigheten rekommenderade dessutom att en sérskild post for
kaurensyra infors i de foreslagna specifikationerna.

Bilagan till férordning (EU) nr 231/2012 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till forordning (EU) nr 231/2012 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Efsas panel for néringstillsatser och livsmedelsaromer, “Safety of the proposed amendment of the
specifications of the food additive E960c(i) or E960c(ii)”, EFSA Journal, vol.23(2025):5 artikelnr
€9396 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9796).

SV


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9396

SV

Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
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