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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului si a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei in
ceea ce priveste glicozidele steviolice (E 960) si rebaudiozida M produsa prin
modificarea enzimatica a glicozidelor steviolice din stevia
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ANEXA 1
Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) Partea B2 se modifica dupa cum urmeaza:

(1) Rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se nlocuieste cu
urmatorul text:

,,E 960a Glicozide steviolice din stevia”

(2) Dupa rubrica referitoare la E 960a se introduce urmatoarea rubrica:

,,E 960c¢ Glicozide steviolice produse enzimatic”

(b) La punctul 5 din partea C, dupa litera (u) se introduce o noua litera, (v), pentru E
626-635: Ribonucleotide:

»(V) E 960a —960c: Glicozide steviolice

Numarul E Denumire
E 960a Glicozide steviolice din stevia
E 960c Glicozide steviolice produse enzimatic
(c) Partea E se modifica dupa cum urmeaza:

(1) In categoria 01.4 (Produse lactate fermentate aromatizate, inclusiv produse
tratate termic), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se
inlocuieste cu urmatorul text:

,E 960a | Glicozide steviolice 100 | (1) | numai produse cu

—960c¢ (60) | valoare energetica
redusa sau fara adaos de
zahar”

(2) In categoria 03 (Inghetatd), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din
steviol) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 200 | (1) | numai produse cu

—960c (60) | valoare energetica
redusa sau fara adaos de
zahar”

(3) In categoria 04.2.2 (Fructe si legume in otet, ulei sau saramuri), rubrica
referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se Inlocuieste cu urmatorul
text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 100 | (1) | numai conservele dulci-
(60) | acrisoare din fructe si
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(4)

©)

(6)

()

(8)

)

—960c legume”

In categoria 04.2.4.1 (Preparate din fructe si legume, cu exceptia
compoturilor), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se
inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 200 | (1) |numai preparatele cu
—960c¢ (60) | valoare energetica redusa”

In categoria 04.2.5.1 (Gemuri extra si jeleu extra, astfel cum sunt definite in
Directiva 2001/113/CE), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din
steviol) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 200 | (1) | numai gemuri, jeleuri si
—960c (60) | marmelade cu valoare
energetica redusa”

In categoria 04.2.5.2 (Gemuri, jeleuri si marmelade si piure de castane indulcit,
astfel cum sunt definite in Directiva 2001/113/CE), rubrica referitoare la E 960
(Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 200 | (1) | numai gemuri, jeleuri si
—960c (60) | marmelade cu valoare
energetica redusa”

In categoria 04.2.5.3 (Alte paste tartinabile similare din fructe sau legume),
rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu
urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 200 | (1) | numai paste tartinabile din
—960c¢ (60) | fructe sau legume cu
valoare energetica redusa
si paste tartinabile pe baza
de fructe wuscate, cu
valoare energetica redusa
sau fard adaos de zahar”

In categoria 05.1 (Produse din cacao si ciocolati, astfel cum sunt reglementate
in Directiva 2000/36/CE), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din
steviol) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 270 | (1) | numai produse cu valoare
—960c (60) | energetica redusa sau fara
adaos de zahar”

In categoria 052 (Alte produse de cofetirie, inclusiv dropsuri pentru
improspdtarea respiratiei), rubricile referitoare la E 960 (Glicozide derivate din
steviol) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 270 | (1) | numai produse pe bazi de
—960c¢ (60) | cacao sau fructe uscate, cu
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valoare energetica redusa
sau fara adaos de zahar

E 960a | Glicozide steviolice 330 | (1) | numai produse tartinabile
—960c (60) | pe baza de cacao, lapte,
fructe uscate sau grasime,
cu valoare energetica
redusd sau fara adaos de

zahar
E 960a | Glicozide steviolice 350 | (1) | numai produse de
—960c (60) | cofetarie fara adaos de
zahar
numai produse de
cofetdrie dure cu valoare
energetica redusa
(bomboane si acadele)
numai produse de
cofetirie moi cu valoare
energetica redusa
(caramele, bomboane

gumate si produse din
spuma  zaharoasd/bezele
moi)

numai lemn-dulce cu
valoare energetica redusa

numai nuga cu valoare
energeticd redusa

numai martipan cu valoare
energeticd redusa

E 960a | Glicozide steviolice 2 (1) | numai dropsuri pentru
—960c¢ 000 | (60) | improspatarea respiratiei,
cu valoare energetica
redusd sau fard adaos de

zahar
E 960a | Glicozide steviolice 670 | (1) | numai pastile pentru gat
—960c¢ (60) | pentru improspatarea
respiratiei puternic

aromatizate, cu valoare
energetica redusa sau fara
adaos de zahar”

(10) In categoria 05.3 (Guma de mestecat), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide
derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 3 (1) | numai produse fara adaos
—960c¢ 300 | (60) | de zahar”

(11) In categoria 05.4 (Decoratiuni, invelisuri si umpluturi, cu exceptia umpluturilor
pe baza de fructe de la categoria 4.2.4),
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

rubricile referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuiesc cu
urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 330 | (1) | numai produse de

—960c¢ (60) | cofetarie fara adaos de
zahar

E 960a | Glicozide steviolice 270 | (1) | numai produse pe baza de

—960c¢ (60) | cacao sau fructe uscate, cu
valoare energetica redusa
sau fara adaos de zahar”

In categoria 06.3 (Cereale pentru micul dejun), rubrica referitoare la E 960
(Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 330 | (1) |numai cereale pentru
—960c¢ (60) | micul dejun cu continut in
fibre de peste 15% si
continand cel putin 20 %
tarate, cu valoare
energetica redusd sau fara
adaos de zahar”

In categoria 07.2 (Produse fine de panificatie), rubrica referitoare la E 960
(Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 330 | (1) | numai essoblaten — hartie
—960c¢ (60) | de orez”

In categoria 09.2 (Peste si produse de pescarie prelucrate, inclusiv moluste si
crustacee), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se
inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 200 | (1) | numai conserve si
—960c¢ (60) | semiconserve dulci-
acrisoare din peste si
marinate din  peste,
crustacee si moluste”

In categoria 11.4.1 (Indulcitori de masa sub forma lichida), rubrica referitoare
la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice qua | (1)

—960c ntu | (60)
m ”
satis

In categoria 11.4.2 (Indulcitori de masa sub formi de pudri), rubrica referitoare
la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice qua | (1)
—960c ntu | (60)

m




RO

(17)

(18)

(19)

(20)

1)

(22)

satis

In categoria 11.4.3 (Indulcitori de masi sub forma de tablete), rubrica
referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul
text:

,,E 960a | Glicozide steviolice qua | (1)
—960c ntu ’(’60)
m
satis

2

In categoria 12.4 (Mustar), rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din
steviol) se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 120 | (1)
~ 960c (60)

In categoria 12.5 (Supe si ciorbe),

rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu
urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 40 | (D)
—960c¢ (60)

energetica redusa”

numai supe cu valoare

In categoria 12.6 (sosuri), rubricile referitoare la E 960 (Glicozide derivate din
steviol) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 120 | (1) | cu exceptia sosului de soia
—960c¢ (60) | (fermentat si nefermentat)
E 960a | Glicozide steviolice 175 1 (1) |numai sos de soia
—960c (60) | (fermentat si
nefermentat)”

In categoria 13.2 [Alimente dietetice destinate unor scopuri medicale speciale,
astfel cum sunt definite in Directiva 1999/21/CE (cu exceptia produselor din
categoria de produse alimentare 13.1.5)], rubrica referitoare la E 960
(Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 330 | (1)
~ 960c (60)

In categoria 13.3 [Alimente dietetice pentru controlul greutatii, destinate s
inlocuiasca complet aportul alimentar zilnic sau o masa individuald (in total
sau partial aportul alimentar zilnic total)], rubrica referitoare la E 960
(Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

Glicozide steviolice 270 | (1)
(60)

,,E 960a
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—960c

(23) In categoria 14.1.3 (Nectaruri de fructe, astfel cum sunt definite in Directiva
2001/112/CE, si nectaruri de legume si alte produse similare, (i) rubrica
referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul

(24)

(25)

text:

,»E 960a
—960c

Glicozide steviolice

100

(1)
(60)

adaos de zahar”

In categoria 14.1.4 (Bauturi aromatizate), rubrica referitoare la E 960
(Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»E 960a
—960c

Glicozide steviolice

80

(1)
(60)

numai produse cu valoare
energetica redusad sau fara
adaos de zahar”

In categoria 14.1.5.2 (Altele), rubricile referitoare la E 960 (Glicozide derivate

din steviol) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 30 | (1) | numai bauturi pe baza de
—960c¢ (60) | cafea, ceai si infuzii de
(93) | plante, cu valoare
energetica redusad sau fara
adaos de zahar
E 960a | Glicozide steviolice 30 | (1) | numai produse
—960c (60) | aromatizate pe baza de
(93) | cafea solubila i de
cappuccino solubil, cu
valoare energetica redusa
sau fara adaos de zahar
E 960a | Glicozide steviolice 20 | (1) | numai bauturi pe bazi de
—960c¢ (60) | malt si bauturi cu aroma
(93) | de ciocolatd/cappuccino,

cu valoare energetica
redusa sau fara adaos de
zahar”

(26) In categoria 14.2.1 (Bere si bauturi din malt), rubrica referitoare la E 960
(Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

RO

,,E 960a
—960c

Glicozide steviolice

70

(1)
(60)

numai bere fara alcool sau
cu un continut in alcool
care nu depaseste 1,2 %
din volum; «Biére de
table/Tafelbier/Table

beer» (continut de must
original mai mic de 6 %),

cu exceptia  varietatii
«Obergiriges
Einfachbier»;, beri cu

RO

numai produse cu valoare
energetica redusa sau fara
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aciditate minima de 30
miliechivalenti exprimati
in NaOH; beri brune de
tipul «oud bruiny”

(27) In categoria 14.2.8 (Alte bauturi alcoolice, inclusiv bauturi spirtoase cu mai
putin de 15 % alcool si amestecuri de bauturi alcoolice cu bauturi nealcoolice),
rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu

(28)

(29)

(30)

G

(32)

urmatorul text:

,»E 960a
—960c

Glicozide steviolice

150

(1)
(60)

in categoria 15.1 (Gustari pe bazd de cartofi, cereale, fidind sau amidon),
rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu

urmatorul text:

,»E 960a
—960c

Glicozide steviolice

20

(1)
(60)

In categoria 15.2 (Fructe cu coaja lemnoasa prelucrate), rubrica referitoare la E
960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»E 960a
—960c

Glicozide steviolice

20

(1)
(60)

In categoria 16 (Deserturi, cu exceptia produselor din categoriile 1, 3 si 4),
rubrica referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuieste cu

urmatorul text:

,»E 960a
—960c

Glicozide steviolice

100

(1)
(60)

numai produse cu valoare
energetica redusad sau fara
adaos de zahar”

In categoria 17.1 (Suplimente alimentare furnizate sub formi solidd, cu
exceptia suplimentelor alimentare pentru sugari si copii de varstd micd),
rubricile referitoare la E 960 ( Glicozide derivate din steviol ) se inlocuiesc cu

urmatorul text:

,,E 960a | Glicozide steviolice 670 | (1)

—960c (60)

E 960a | Glicozide steviolice 1 (1) | numai suplimente
—960c 800 | (60) | alimentare masticabile”

In categoria 17.2 (Suplimente alimentare furnizate sub forma lichida, cu
exceptia suplimentelor alimentare pentru sugari si copii de varstd micd),
rubricile referitoare la E 960 (Glicozide derivate din steviol) se inlocuiesc cu

urmatorul text:
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,,E 960a | Glicozide steviolice 200 | (1)

—960c¢ (60)

E 960a | Glicozide steviolice 1 (1) | numai suplimente
—960c¢ 800 | (60) | alimentare sub forma de

sirop”
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ANEXA 11

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modifica dupd cum urmeaza:

(D

text:

La rubrica referitoare la E 960 Glicozide steviolice, titlul se Tnlocuieste cu urmatorul

»E 960a GLICOZIDE STEVIOLICE DIN STEVIA”

2)

Dupa rubrica referitoare la E 960 se introduce urmatoarea rubrica:

-E 960c (i) REBAUDIOZIDA M PRODUSA PRIN MODIFICAREA

ENZIMATICA A GLICOZIDELOR STEVIOLICE DIN STEVIA

Sinonime

Definitie Rebaudiozida M este o glicozida steviolica compusa predominant din rebaudiozida M cu
cantitati minore de alte glicozide steviolice, cum ar fi rebaudiozida A, rebaudiozida B,
rebaudiozida D, rebaudiozida I si steviozida.
Rebaudiozida M se obtine prin bioconversia enzimatica a glicozidelor steviolice purificate
(95 % glicozide steviolice) extrase din frunzele plantei Stevia rebaudiana Bertoni,
utilizdnd enzimele UDP-glucoziltransferaza si zaharozd sintaza produse de drojdiile
modificate genetic K. phaffi (cunoscute anterior drept Pichia pastoris) UGT-a si K. phaffi
UGT-b care faciliteaza transformarea glucozei din zaharoza si UDP-glucoza in glicozide
steviolice, prin intermediul legaturilor glicozice.
Dupa indepartarea enzimelor prin separarea lichidelor de solide si prin tratament termic,
purificarea implicd concentrarea rebaudiozidei M prin adsorbtia rasinii, urmata de
recristalizarea rebaudiozidei M, rezultdnd un produs final care contine nu mai putin de
95 % rebaudiozida M. Nu trebuie sa se detecteze celule viabile de K. phaffii UGT-a si K.
(phaffii UGT-b sau ADN-ul acestora in aditivul alimentar.

Denumire Rebaudiozida  M: Esterul  2-O-B-D-glucopiranozil-3-O-B-D-glucopiranozil-3-D-

chimica glucopiranozil al acidului 13-[(2-O-B-D-glucopiranozil-3-O-f-D-glucopiranozil-p-D-
glucopiranozil)oxi]kaur-16-en-18-oic

Formula Denumire comuni Formula Factorul de conversie

moleculara o
Rebaudiozida M Cs6 Hoo O3 0,25

Masa Denumire comuna Numaérul CAS Masa moleculara (g/mol)

moleculara  si

nr. CAS
Rebaudiozida M 1220616-44-3 1 291,29

Test Nu mai putin de 95 % rebaudiozida M pe baza uscata.

Descriere Pulbere alba spre galben deschis, de aproximativ 200 — 350 de ori mai dulce decat

zaharoza (la 5 % echivalentd de zaharoza).
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Identificare

Solubilitate De la liber solubila la putin solubila in apa
pH Intre 4,5 si 7,0 (solutie 1:100)
Puritate

Cenusa totala

Celmult 1 %

Pierdere  prin

Nu mai mult de 6 % (105 °C, 2 ore)

uscare
Solvent Cel mult 5 000 mg/kg etanol

rezidual

Arsen Cel mult 0,015 mg/kg

Plumb Cel mult 0,2 mg/kg

Cadmiu Cel mult 0,015 mg/kg

Mercur Cel mult 0,07 mg/kg

Proteina Cel mult 5 mg/kg

reziduala

Dimensiunea |Minimum 74 pm [utilizdnd o sitd de 200 mesh cu o limitd a dimensiunii particulelor de 74 pm)|
particulelor ”
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