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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2016/1814 2017/EES/17/18
fra 13. oktéber 2016

um breytingu a vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 um nakvaemar skilgreiningar & aukefnum i
matveelum sem eru tilgreind i 11. og I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008
ad pvi er vardar nakvaemar skilgreiningar & steviolglykdsidum (E 960) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matveelum (%),
einkum 14. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1331/2008 fra 16. desember 2008 um sameiginlega malsmedferd
vid leyfisveitingu fyrir aukefni i matveelum, ensim i matvaelum og bragdefni i matvaeelum (?), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 (3) er malt fyrir um nakvaemar skilgreiningar & aukefnum i
matveelum sem eru tilgreind i I1. og Ill. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

2) pessar ndkveemu skilgreiningar méa uppfaera i samreemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvaedi framkvaemdastjornarinnar eda i kjélfar umsoknar.

3) Hinn 13. ndvember 2013 var 16gd fram umsdékn um breytingu & nakveemum skilgreiningum vardandi matveelaaukefnid
stevidlglykdsidar (E 960). Umsdknin var gerd adgengileg fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

4) I gildandi nakvaemum skilgreiningum er melt fyrir um ad bléndur med stevidlglykésidum (E 960) innihaldi a.m.k. 95%
af tiu tilgreindum stevidlglykdsidum: steviésid, rebaudiosid A, B, C, D, E og F, stevidlbidsid, rublsdsid og dulkosiod,
midad vid purrefni. I ndkvaeemum skilgreiningum eru einnig skilgreindar blondur/lokaafurdir sem eru adallega (a.m.k.
75%) samsettar Ur steviosidi og/eda rebaudiosidi A.

5) Umszkjandinn déskar eftir ad rebaudiosidi M sé batt & skrana yfir leyfda stevidlglykésida sem vidbotarglykdsioi sem
getur verid pattur i meldu innihaldi sem nemur a.m.k. 95% (heildarinnihald stevidlglykdsida). Umsekjandinn 6skar
einnig eftir pvi ad lagmarksmagnid 75% stevidsio og/eda rebaudiosio A sé fellt brott, p.e. ad breyta skilgreiningunni &
steviolglykdsioum.

6) Umsakjandinn 6skar enn fremur eftir pvi ad skrarnar yfir efnaheiti og sameindapyngd og CAS-nimer verdi rymkadar
svo per ndi, til vidbdtar vid stevidsid og rebaudidsid A, yfir hina niu stevidlglykésidana. Einnig etti ad beeta rebaudio-
sioi M & skrana yfir sameindaformdlur. Breyta etti lysingunni & stevidlglykdsidum til ad taka mid af pvi ad rebaudiésio
M er seetara.

7 par ed stevidsid og rebaudiosio A eru ekki endilega mikilveegustu stevidlglykésidarnir etti ad fjarleegja vidmidunina um
steviosio og rebaudiosio A undir ,,Sanngreining™ 4 steviolglykosidum i nakvemu skilgreiningunni.

8) Samkvaemt upplysingum sem umseakjandi lagdi fram hefur verid préad framleidsluferli, sem gerir valvisa einangrun
rebaudiésids M mogulega, sem leidir til framleidslu & blondum med stevidlglykdsidum, sem eru sérstaklega audgud i

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 278, 14.10.2016, bls. 37. Hennar var getid i akvoérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 20/2017
fra 3. febrGar 2017 um breytingu 4 I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) Stjtie. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

(3 Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1.

(®) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakvemar skilgreiningar & aukefnum i matveelum sem eru
tilgreind i I1. og I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

rebaudiosidi M, i mismunandi styrkleika (fra 50% allt ad nanast 100%). Samkvaemt umsakjandanum eru pad einungis
lauf af pléntunni Stevia rebaudiana Bertoni sem mynda upphafsefni til framleidslu & stevidlglykoésidutdraetti sem
inniheldur a.m.k. 50% rebaudi6sid M. Framleidsluferlid er svipad og almenn adferd vid Utdratt & stevidlglykosidum ur
laufum S. rebaudiana, sem Matveeladryggisstofnun Evropu lagdi mat & arid 2010 ().

I nyja framleidsluferlinu eru méludu steviulaufin dregin Gt med heitu vatni og Gtdratturinn Gr peim er sidan einangradur
og hreinsadur (med notkun jénagreiningar). Pessu upphafsstigi fylgja vidbotarprep vid hreinsun, p.m.t. frekari og
endurtekin endurkristéllunar- og skiljunarprep. Med pvi ad adlaga pessi hreinsunarprep (p.e. tiltekinn fjoldi kris-
tollunarprepa, styrkur leysis sem og hitastig og lengd ferlisins) er framleidanda kleift ad velja blondu til kristdllunar sem
inniheldur mikid af rebaudi6sidi M. Einnig felur framleidsluferlio i sér notkun leysa (etandls og metandls), sem eru sem
stendur vidurkenndir til notkunar vid framleidslu & blondum med steviélglykdsioum.

Vid framleidsluferlid verdur til blanda sem inniheldur 95% stevi6lglykdsida med rebaudiosioi M, sem er yfir 50% af
lokaafurdinni, og afgang sem samanstendur af eftirfarandi tiu skyldum steviélglykésidum i hvada samsetningu og
hlutfalli sem er: rebaudiésid A, B, C, D, E, F, dulkésid, stevidlbi6sid og ribisosid. A medan utdrettir, sem einkennast
af pvi ad innihald rebaudiésids M er > 95%, innihalda samanlagt < 5% af rebaudiosidum D, A og B geta ttdrettir, sem
innihalda minna af rebaudidsiéi M (u.p.b. 50%), innihaldid allt ad pvi 40% rebaudiésid D og 7% rebaudiosio A.

Matveladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu (%) fra
8. desember 2015 ad rymkun & nugildandi ndkvaemum skilgreiningum svo paer nai yfir rebaudiésié D og M sem valkost
fyrir rebaudi6sido A i helstu efnispattum stevidlglykdsioa skapi ekki 6ryggisvanda. Matvaladryggisstofnunin komst
einnig ad peirri nidurstdou ad tiltekin samsetning stevidlglykésida (E 960) skapi ekki 6ryggisvanda, ad pvi tilskildu ad
heildarmagn steviolglykésida (stevidsid, rebaudiosid A, B, C, D, E, F og M, stevidlbidsid, rabisosio og dulkdsid), sem
Oll breytast i steviol, sé meira en 95% og ad pvi gefnu ad engar visbendingar voru um ad 6skdddud glykésid frasogist i
raunhafu notkunarmagni. Einnig var tekid tillit til pess ad einnig megi nota asettanlega, daglega inntéku, sem nemur
4 mg/kg af likamspyngd/dag (gefin upp sem stevidljafngildi), pegar heildarmagn stevidlglykésida (stevidsid, rebaudio-
sid A, B, C, D, E, F og M, stevi6lbiésid, rabisdsid og dulkosid) myndar meira en 95% af efninu.

AQd teknu tilliti til fyrirliggjandi umséknar og mats sem Matveladryggisstofnunin framkvemdi pykir rétt ad breyta
nékveemu skilgreiningunum & matveelaaukefninu E 960.

Pvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 231/2012 til samraemis vid pad.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid lit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

®

®

Visindalegt alit nefndar Matvaeladryggisstofnunar Evrépu um aukefni i matvaelum og neringarefni sem beett er vid matveeli um 6ryggi
steviolglykdsida vid tillagda notkun sem matveelaaukefni (Scientific Opinion on the safety of steviol glycosides for the proposed uses as a
food additive). Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2010 8(4), 1537., [85 bls.]. doi:10.2903/j.efsa.2010.1537

Visindalegt alit nefndar Matvaeladryggisstofnunar Evrépu um aukefni i matvaelum og neringarefni sem beett er vid matveeli um oryggi
tillagdra breytinga & ndkveemum skilgreiningum 4 steviélglykdsioum (E 960) sem matvaelaaukefni (Scientific opinion on the safety of the
proposed amendment of the specifications for steviol glycosides (E 960) as a food additive). Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu
2015 13(12), 4316, 29 bls. d0i.10.293/j.efsa.2015.4316
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Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 13. oktober 2016.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER
forseti.
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VIDAUKI

i stad feerslunnar fyrir E 960, steviolglykésida, i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 komi eftirfarandi:

,,E 960 STEVIOLGLYKOSIPAR

Samheiti

Skilgreining

Efnaheiti

Sameindaformula

Framleidsluferlid felur i sér tvo meginfasa: fyrri fasinn felur i sér dtdratt med vatni Gr laufum
plontunnar Stevia rebaudiana Bertoni og forhreinsun Gtdrattarins med jonagreiningu til ad fa
fyrsta utdratt stevidlglykésidanna og seinni fasinn felur i sér endurkristollun stevidl-
glykdsidanna Ur metandli eda vatnskenndu etandli en pannig fest lokaafurd sem inniheldur
a.m.k. 95% af nedangreindum 11 skyldum steviélglykésidum, i hvada samsetningu og hlutfalli
sem er.

Aukefnid getur innihaldio leifar af jonaskiptaresinum sem notud eru i framleidsluferlinu.
Nokkrir adrir skyldir stevidlglykdsidar, sem kunna ad verda til i framleidsluferlinu en er ekki
ad finna i Stevia rebaudiana pléntunni eins og han kemur fyrir i nattdrunni, hafa greinst i litlu
magni (0,10 til 0,37% massahlutfall).

Steviolbiosio: 13-[(2-O-p-D-glukdépyranosyl-p-D-glukopyrandsyl)oxy]kaur-16-en-18-syra
Ruabus6sia: 13-B-D-gluképyrandsyloxykaur-16-en-18-syra, f-D-glikdpyrandsylester
Dulkdsid A: 13-[(2-O-a-L-ramnépyrandésyl-B-D-glukopyranosyl)oxy]kaur-16-en-18-syra,
B-D-glukopyranosylester

Steviosio: 13-[(2-O-p-D-gluképyranosyl-p-D-glukopyrandsyl)oxy]kaur-16-en-18-syra,
B-D-glukdpyrandsylester

Rebaudidsid A: 13-[(2-O-p-D-glukdpyrandsyl-3-O-B-D-glukopyrandsyl-p-D-
glukopyrandsyl)oxylkaur-16-en-18-syra, 3-D-glukdpyrandsylester

Rebaudidsid B: 13-[(2-O-B-D-glukdpyranosyl-3-0-p-D-glukdpyrandsyl-p-D-
glukopyrandsyl)oxylkaur-16-en-18-syra

Rebaudidsid C: 13-[(2-O-a-L-ramndpyranosyl-3-0-B-D-glukdpyranosyl-p-D-
glukopyrandsyl)oxylkaur-16-en-18-syra, f-D-glukdpyrandsylester

Rebaudiésid D: 13-[(2-O-p-D-glukdpyrandsyl-3-O-B-D-glukopyrandsyl-p-D-
gluképyrandsyl)oxy]kaur-16-en-18-syra, 2-O-B-D-glukopyranosyl-p-D-glukdpyrandsylester
Rebaudidsio E: 13-[(2-O-B-D-gluképyrandsyl-B-D-glukopyranosyl)oxy]kaur-16-en-18-syra,
2-O-B-D-glukopyranosyl-p-D-glukdpyrandsylester

Rebaudidsid F: 13[(2-O-B-D-xyl6faranandsyl-3-0O-p-D-gluképyrandsyl-B-D-
glukopyrandsyl)oxy]kaur-16-en-18-syra, B-D-glukdpyrandsylester

Rebaudidsid M: 13-[(2-O-B-D-gluképyrandsyl-3-0O-B-D-glukdépyranosyl-p-D-
glukdpyrandsyl)oxy]kaur-16-en-18-syra, 2-O-B-D-glukopyranosyl-3-O-B-D-glikdpyrandsyl-
B-D-glukopyrandsylester

Almennt heiti Formula Breytistudull
Steviol CaoH3003 1,00
Steviolbi6sid CazHs0013 0,50
RUbUS6SIE CaoHsoO13 0,50
Dulkosid A CagHeoO17 0,40
Steviosia CagHeoO1s 0,40
Rebaudidsio A CusH70023 0,33
Rebaudidsid B CasHe0015 0,40
Rebaudi6sia C CasH7002, 0,34

Rebaudiosié D CsoHgoO2s 0,29
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Sameindapyngd og
CAS-nimer

Magngreining

Lysing
Sanngreining
Leysni
Syrustig
Hreinleiki
Heildaraska
Efnistap vid purrkun

Leysiefnaleifar

Arsen

Bly

Rebaudidsio E
Rebaudiosid F
Rebaudioésio M
Almennt heiti
Steviol
Stevi6lbiosio
RUbusosid
Dulkésid A
Stevio6sid
Rebaudiosio A
Rebaudiosio B
Rebaudi6sid C
Rebaudiésid D
Rebaudiésid E
Rebaudi6sid F
Rebaudiésio M

CusH70023
Cy3HesO22
Cs6HgoO33

CAS-nUmer

41093-60-1
64849-39-4
64432-06-0
57817-89-7
58543-16-1
58543-17-2
63550-99-2
63279-13-0
63279-14-1
438045-89-7
1220616-44-3

0,33
0,34
0,25
Sameindapyngd (g/maél)
318,46
642,73
642,73
788,87
804,88
967,01
804,88
951,02
1129,15
967,01
936,99
1291,30

Ekki minna en 95% stevi6lbiésio, rabasdsio, dalkoésid A, steviésid, rebaudiésié A, B, C, D, E,
F og M midad vio purrefni, i hvada samsetningu og hlutfalli sem er.

Huvitt yfir i folgult duft, u.p.b. 200 til 350 sinnum setara en sukrosi (vid 5% sukrosajafngildi).

Audleysanlegir til litillega leysanlegir i vatni
A bilinu 4,5 til 7,0 (lausn i hlutfallinu 1:100)

Ekki meiraen 1%

Ekki meira en 6% (105 °C, 2 klukkustundir)

Ekki meira en 200 mg/kg af metandli

Ekki meira en 5 000 mg/kg af etandli

Ekki meira en 1 mg/kg
Ekki meira en 1 mg/kg*



