2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/413

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/1922 2023/EES/79/39
fra 10. oktéber 2022

um breytingu 4 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 um nakveemar skilgreiningar 4 aukefnum i
matvaelum sem eru tilgreind i IL. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1333/2008 ad pvi er vardar nakvaemar skilgreiningar a rebaudiosioi M, D og AM sem er
framleitt med umbreytingu med ensimum 4 hreinsudum utdrzetti ar stevialaufum og nakvaemar
skilgreiningar 4 rebaudiésioi M sem er framleitt med ensimbreytingu a steviélglykosidum ur
steviu (E 960c(i)) (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvelum (1),

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 matvelum og bragdefni i matvaelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (3) er melt fyrir um nékvaemar skilgreiningar 4 aukefnum i
matvalum sem eru tilgreind i II. og I1I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Uppfera ma nakvemar skilgreiningar 4 aukefnum i matvaelum i samreemi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um
getur 1 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkvadi framkvemdastjornarinnar eda i kjolfar
umsoOknar adildarrikis eda hagsmunaadila.

Matvaelaaukefnid ,,stevidlglykosid sem eru framleidd med ensimbreytingu® (E 960c), sem er sem stendur leyft, er i
flokknum ,,steviolglykosid (E960a-E960c)“ i C-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

i reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er kvedid 4 um ad ,,rebaudiésio M framleitt med ensimbreytingu 4 steviolglykosidum ur
steviu“ (E 960c(i)), feest med lifummyndun med ensimum & hreinsudum utdreetti Gr steviolglykosidum dr laufum
plontunnar Stevia rebaudiana Bertoni med pvi ad nota UDP-glukdsyltransferasa asamt stikrosasyntasaensimum, sem eru
framleidd med erfdabreyttu gersveppunum K. phaffi UGT-a og K. phaffi UGT-b.

™

®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 264, 11.10.2022, bls. 1. Hennar var getio i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 218/2023
fra 22. September 2023 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtio. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16.

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

Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakvaemar skilgreiningar 4 aukefnum i matveelum sem eru
tilgreind i II. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).
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5) Hinn 18. febraar 2019 var 16gd umsokn fyrir framkvamdastjornina um breytingu & ndkvaemum skilgreiningum vardandi
matvaelaaukefnid steviolglykosid (E 960). Framkvamdastjornin gerdi umsoknina adgengilega fyrir adildarrikin skv.
4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1331/2008.

6) f joni 2021 endurskodadi umsakjandinn umsokn sina og 6skadi eftir pvi ad umbreyting med ensimum & mjog vel
hreinsudu rebaudiosidi A eda stevidsidi Ur utdreetti ur stevialaufum i, eftir pvi sem vid 4, rebaudiosid M og D og
rebaudiosid AM med pvi ad nota ensim sem eru framleidd med erfdabreyttum 6rverum sem fést ar stofnum E. coli K-12
yrdi notud sem stadgonguframleidsluferli fyrir E 960c.

7) betta nylega tillagda framleidsluferli felur i sér umbreytingu med ensimum & hreinsudu rebaudiosioi A eda steviosioi Gr
utdreetti ur stevialaufum (>95% steviolglykosid) med fjolprepaferli med ensimum par sem ensimin eru tilreidd i fyrsta
prepi ferlisins. Prjar adalblondur sem innihalda mikid magn rebaudiésidos M, D og AM geta fengist, allt eftir pvi hversu
lengi ensimefnahvarfid & hreinsudu rebaudiosidi A og steviosidi ur utdretti Ur stevialaufum stendur yfir. Blondurnar
sem af pessu leida fara i gegnum r60 af hreinsunar- og einangrunarprepum til ad framleida endanlegt rebaudiosid M, D
eda AM (= 95% steviolglykosid).

8) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) mat oryggi ,,blandna med stevidlglyko-
sidum sem fast med lifummyndun med ensimum a mjog vel hreinsudu rebaudiosioi A eda steviosidi ur Utdreetti ur
stevialaufum* og sampykkti alit sitt 22. juni 2021 (4). Matveladryggisstofnunin taldi ad enginn 6ryggisvandi veeri fyrir
hendi vardandi steviolglykosid sem innihalda mikid magn rebaudiésids M, rebaudiosids D og rebaudiosids AM, pegar
pau fast med vinnslunni sem um er ad rada, til notkunar sem matveelaaukefni. Matvaeladryggisstofnunin taldi ad vahrif
fra rebaudiosioi AM (gefid upp sem stevioljafngildi) verdi ekki meiri en vahrifin fra steviolglykosioum (E 960a) ef peim
yroi skipt ut med rebaudiosidoi AM. Matvaladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstoou ad asettanleg
dagleg inntaka, sem nemur 4 mg/kg likamspyngdar a dag, sem gildir um pau 60 steviolglykosio sem eru skrad i vidbaeti
A vi0 alitid sem var sampykkt 24. mars 2020 (5), gefin upp sem stevidljafngildi, gildi einnig um rebaudiosid M, D og
AM, sem fzest med lifummyndunni med ensimum sem um er ad reda.

9) bvi etti ad setja fram nakvemar skilgreiningar fyrir rebaudiosio M, D og AM, sem eru framleidd med umbreytingu med
ensimum 4 hreinsudu rebaudiosidi A eda steviosidi Ur utdraetti ur stevialaufum, i vidaukanum vid reglugerd (ESB)
nr. 231/2012.

10)  Til ad tryggja gagnsai er enn fremur rétt ad samraema naverandi skilgreiningu & aukefninu ,,rebaudiosid M framleitt
med ensimbreytingu & steviolglykosioum r steviu® i feerslu E 960c(i) i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012
vid ordalagid i nidurstodu Matvaladryggisstofnunarinnar um oryggi framleidsluferlis pess ad pvi er vardar ad hvorki
lifveenlegar frumur né DNA-leifar gersveppanna K. phaffii UGT-a og K. phaffii UGT-b séu fyrir hendi i
matvelaaukefninu.

11)  Dbvi atti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 231/2012 til samreemis vid pad.

12)  Réaostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

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 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(7), 6691, 22 bls.
(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2020 18(4), 6106, 32 bls.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 10. oktober 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Nr. 79/416

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

VIDAUKI

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt sem hér segir:

1) I stad sidasta malslidar { linunni ,,Skilgreining® i faerslunni fyrir E 960c(i), rebaudiésid M framleitt med ensimbreytingu 4
steviolglykosidum tr steviu, i linunni ,,Skilgreining* kemur eftirfarandi:

2)

LLifvenlegar frumur gersveppanna K. phaffii UGT-a og K. phaffii UGT-b og DNA ur peim mega ekki greinast i

matveelaaukefninu.*

Eftirfarandi feerslum er baett vid a eftir feerslunni fyrir E 960c¢(i):

»E 960c(ii) REBAUDIOSIP M FRAMLEITT MEP UMBREYTINGU MEP ENSIMUM A MJOG VEL HREINSUDU
REBAUDIOSIPI A UR UTDRZETTI UR STEVIALAUFUM

Sambheiti

Skilgreining Rebaudiosid M framleitt med umbreytingu med ensimum 4 mjog vel hreinsudu rebaudiosidi A ur

utdraetti ur stevialaufum er steviolglykosio, adallega samsett Gr rebaudiosioi M med minni hattar
magni af 60rum stevidlglykosidum, s.s. rebaudiosioi A og rebaudiosidi D.
Rebaudiosid M er framleitt med umbreytingu med ensimum 4 mjég vel hreinsudu rebaudidsioi A
ur utdreetti Or steviolglykosidum (95% stevidlglykosid) sem faest ur laufum plontunnar Stevia
rebaudiana Bertoni med pvi ad nota UDP-glukosyltransferasa dsamt sukrésasyntasaensimum, sem
eru framleidd med erfdabreyttum stofnum E. coli (pPM294, pFAF170 og pSK401), sem audvelda
flutning glukdsa ur sukrosa og UDP-glukosa yfir 1 stevidlglykosid med glykosidtengjum. Eftir ad
ensimin eru fjarleegd med adskilnadi fastra og fljotandi efna og hitamedhdndlun felur hreinsunin i
sér sampjOppun rebaudiosids M med dasogstekni med resini og sidan endurkristdllun
steviolglykdsios sem leidir af sér fullunna voru sem inniheldur ekki minna en 95% af rebaudidsioi
M. Lifvaenlegar frumur E. coli (pPM294, pFAF170 og pSK401) og DNA ur peim mega ekki
greinast 1 matvaelaaukefninu.

Efnaheiti Rebaudiosid M: 13-[(2-O-B-D-gluképyranodsyl-3-O-B-D-glukopyranosyl-p-D-
glukopyrandsyl)oxylkaur-16-en-18-syra, 2-O-B-D-gluképyranosyl-3-O-B-D-glukopyranodsyl-p-D-
glukopyrandsylester

Sameindaformula Almennt heiti Formula Breytistudull
Rebaudiésio M Cs6Ho0033 0,25

Sameindapyngd og Almennt heiti CAS-numer Sameindapyngd (g/mol)

CAS-numer
Rebaudiosio M 1220616-44-3 1291,29

Magngreining Ekki minna en 95% rebaudiésid M midad vid purrefni.

Lysing Hyvitt yfir 1 f6lgult duft, u.p.b. 150 til 350 sinnum satara en sukrosi (vid 5% stkrosajafngildi).

Audkenning

Leysni Audleysanlegir til litillega leysanlegir i vatni

Syrustig A bilinu 4,5 til 7,0 (lausn i hlutfallinu 1:100)

Hreinleiki

Heildaraska Ekki meira en 1%

Efnistap vid purrkun

Ekki meira en 6% (105 °C, 2 klukkustundir)
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Leysiefnaleif Ekki meira en 5 000 mg/kg etanol
Arsen Ekki meira en 0,015 mg/kg
Bly Ekki meira en 0,2 mg/kg
Kadmium Ekki meira en 0.015 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 0,07 mg/kg
Protinleifar Ekki meira en 5 mg/kg
Kornasterd Ekki minni en 74 pm [med sigti med moskvasterd 200 med kornasterdarmoérk sem nema 74 pm]

E 960c(iii) REBAUDIOSIP D FRAMLEITT MEP UMBREYTINGU MEP ENSIMUM A MJOG VEL HREINSUPU
REBAUDIOSIPI A UR UTDRAZTTI UR STEVIALAUFUM

Sambheiti

Skilgreining

Rebaudi6sid D framleitt med umbreytingu med ensimum 4 mjog vel hreinsudu rebaudidsioi A ur
utdreetti Gr stevialaufum er steviolglykosio, adallega samsett Gr rebaudiosioi D med minni hattar
magni af 60rum steviolglykosioum, s.s. rebaudiosidi A og rebaudiosioi M.

Rebaudiésid D er framleitt med umbreytingu med ensimum & mjog vel hreinsudu rebaudiosioi A
ur utdreetti Ur steviolglykosioum (95% stevidlglykosid) sem faest ur laufum plontunnar Stevia
rebaudiana Bertoni med pvi ad nota UDP-glikésyltransferasa asamt stikrosasyntasaensimum, sem
eru framleidd med erfdabreyttum stofnum E. coli (pPM294, pFAF170 og pSK401), sem audvelda
flutning glukosa ur sukrésa og UDP-glukosa yfir i steviolglykosid med glykosiotengjum. Eftir ad
ensimin eru fjarleegd med adskilnadi fastra og fljotandi efna og hitamedhondlun felur hreinsunin i
sér sampjOppun rebaudiosids D med 4sogstaekni med resini og sidan endurkristollun
steviolglykosids sem leidir af sér fullunna voru sem inniheldur ekki minna en 95% af rebaudiosioi
D og rebaudiésidi A. Lifvaenlegar frumur E. coli (pPM294, pFAF170 og pSK401) og DNA ur

peim mega ekki greinast i matvaelaaukefninu.

Efnaheiti

Rebaudiosio D: 13-[(2-O-B-D-glukopyranodsyl-3-O-B-D-glikopyrandsyl-p-D-
glukopyranésyl)oxy]kaur-16-en-18-syra, 2-O-p-D-glikdpyrandsyl-p-D-glukopyranosylester
Rebaudiosio A: 13-[(2-O-B-D-glukopyranodsyl-3-O-B-D-glikopyrandsyl-p-D-
glukopyranésyl)oxy|kaur-16-en-18-syra, B-D-glukopyranosylester

Sameindaformuila

Almennt heiti Formula Breytistudull

Rebaudiésid D CsoHzs002s 0,29

Rebaudiosio A C44H70023 0,33

Sameindapyngd
CAS-ntimer

0g

Almennt heiti CAS-ntimer Sameindapyngd (g/mol)

Rebaudiésido D 63279-13-0 1 291,15

Rebaudiésio A 58543-16-1 967,01

Magngreining

Ekki minna en 95% rebaudi6sio D og A midad vid purrefni.

Lysing

Hvitt yfir i f6lgult duft, u.p.b. 150 til 350 sinnum sztara en sukrosi (vid 5% sukrosajatngildi).




Nr. 79/418 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

Audkenning

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

Heildaraska Ekki meira en 1%

Efnistap vid purrkun | Ekki meira en 6% (105 °C, 2 klukkustundir)

Leysiefnaleif Ekki meira en 5 000 mg/kg etanol

Arsen Ekki meira en 0.015 mg/kg

Bly Ekki meira en 0,2 mg/kg

Kadmium Ekki meira en 0.015 mg/kg

Kvikasilfur Ekki meira en 0,07 mg/kg

Protinleifar Ekki meira en 5 mg/kg

Kornasterd Ekki minni en 74 pm [med sigti med moskvasterd 200 med kornasterdarmork sem nema 74 pum]

E 960c(ii) REBAUDIOSIP AM FRAMLEITT MEDP UMBREYTINGU MEP ENSIMUM A MJOG VEL HREINSUDU
STEVIOSiPI UR UTDRATTI UR STEVIALAUFUM

Sambheiti

Skilgreining Rebaudi6sid AM framleitt med umbreytingu med ensimum & mjog vel hreinsudu stevidsidi ur
utdraetti Gr stevialaufum er steviolglykosio, adallega samsett Gr rebaudiosidi AM med minni hattar
magni af 60rum steviolglykosioum, s.s. steviosidi og rebaudiosioi E.

Rebaudi6sid AM er framleitt med umbreytingu med ensimum & mjég vel hreinsudu stevidsioi ur
utdraetti ur stevidlglykosidum (95% steviolglykosid) sem faest Gr laufum plontunnar Stevia
rebaudiana Bertoni med pvi ad nota UDP-glikésyltransferasa asamt stikrosasyntasaensimum, sem
eru framleidd med erfdabreyttum stofnum E. coli (pPM294, pFAF170 og pSK401), sem audvelda
flutning glukodsa tr sukrosa og UDP-glukoésa yfir i steviolglykosio med glykosiotengjum. Eftir ad
ensimin eru fjarleegd med adskilnadi fastra og fljotandi efna og hitamedhdndlun felur hreinsunin i
sér sampjOppun rebaudiosios AM med asogstekni med resini og sidan endurkristllun
steviolglykosioa sem leidir af sér fullunna voru sem inniheldur ekki minna en 95% af rebaudiosidi
AM. Lifveenlegar frumur E. coli (pPM294, pFAF170 og pSK401) og DNA ur peim mega ekki
greinast i matveelaaukefninu.

Efnaheiti Rebaudiosid AM:  13-[(2-O-B-D-glukdopyranosyl-p-D-glukopyranosyl)oxy]kaur-16-en-18-syra,
2-0-B-D-glukoépyrandsyl-3-O-p-D-glukdpyrandsyl-B-D-glukopyranosylester

Sameindaformula Almennt heiti Formula Breytistudull

Rebaudiosido AM Cso Hgo O2s 0,29

Sameindapyngd og Almennt heiti CAS-numer Sameindapyngd (g/mol)
CAS-niimer

Rebaudiésid AM 2222580-26-7 1291,15

Magngreining Ekki minna en 95% rebaudiésio AM midad vid purrefni.
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Lysing Hyvitt yfir i folgult duft, u.p.b. 150 til 350 sinnum saetara en sukrosi (vid 5% sukrosajatngildi).
Audkenning

Leysni Audleysanlegir til litillega leysanlegir i vatni

Syrustig A bilinu 4,5 til 7,0 (lausn i hlutfallinu 1:100)

Hreinleiki

Heildaraska Ekki meira en 1%

Efnistap vid purrkun | Ekki meira en 6% (105 °C, 2 klukkustundir)

Leysiefnaleif Ekki meira en 5 000 mg/kg etanol
Arsen Ekki meira en 0.015 mg/kg

Bly Ekki meira en 0,2 mg/kg
Kadmium Ekki meira en 0.015 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 0,07 mg/kg
Proétinleifar Ekki meira en 5 mg/kg

Kornasterd Ekki minni en 74 pm [med sigti med moskvasterd 200 med kornasterdarmork sem nema 74 pm]*




