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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/652 2025/EES/73/38
fra 2. april 2025

um breytingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 og reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 ad pvi er vardar notkun a steviolglykosioum
sem eru framleidd med gerjun meo pvi ad nota Yarrowia lipolytica (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 fra 16. desember 2008 um aukefni i matvaelum (1),
einkum 3. mgr. 10. gr. og 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 matvaelum (2), einkum 5. mgr. 7. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er sett fram skra Evropusambandsins yfir matvaelaaukefni sem sampykkt
hafa verid til notkunar i matveeli og skilyrdi fyrir notkun peirra.

[ reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 231/2012 (3) er malt fyrir um nékvaemar skilgreiningar 4 aukefnum i
matvaelum sem eru tilgreind 1 II. og II1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008.

Pessar skrar ma uppfera { samremi vid sameiginlegu malsmedferdina sem um getur i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1331/2008, annadhvort ad frumkveedi framkvaemdastjornarinnar eda i kjolfar umsoknar.

Steviolglykosid sem fast med premur mismunandi framleidsluferlum, b.e.a.s. stevidlglykosid ur steviu (E 960a),
steviolglykosid sem eru framleidd med ensimbreytingu (E 960c) og glukosylud steviolglykosio (E 960d), eru leyfd sem
matvelaaukefni og skilgreind med adskildum ndkvamum skilgreiningum. Leyfilegt er ad pessi aukefni hafi sameiginleg
hamarksgildi, eins og pad er skilgreint i C-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 (hér a eftir nefnt hopur
steviolglykosida (E 960a—960d)), med hamarksgildi gefin upp sem stevioljafngildi.

i september 2021 barst umsékn um breytingu & nadkvaemum skilgreiningum & hopi stevislglykésida (E 960a-960d) til ad
baeta vid nyrri adferd til framleidslu a stevidlglykosidum, p.e.a.s. & rebaudidsidi M sem er framleitt Gr gerjun med
Yarrowia lipolytica. Rebaudiosio M ur gerjun, sem er framleitt med Yarrowia lipolytica, samanstendur af minnst 95%
rebaudiosidi M, D, A og B og feest med gerjun a gjafa einfaldrar sykru med pvi ad nota erfoabreytta stofninn VRM af
Yarrowia lipolytica. Fyrithugad er ad nota pad ad uppfylltum somu skilyrdum og fyrir hop stevidlglykosioa
(E 960a-960d) sem er pegar leyfdur. UmsOknin var gerd adgengileg fyrir adildarrikin skv. 4. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1331/2008.

Hinn 24. oktober 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveaeladryggisstofnunin) alit sitt
um mat & Oryggi rebaudiosids M sem er framleitt med gerjun med pvi ad nota Yarrowia lipolytica (4).
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu ad enginn 6ryggisvandi myndi skapast vid notkun

*)
O]

Q)
Q)

®

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2025/652, 3.4.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 205/2025 fra
19. september 2025 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtido. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 16, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j.

Stjtid. ESB L 354, 31.12.2008, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/0j.

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakveemar skilgreiningar 4 aukefnum i matvaelum sem eru
tilgreind 1 II. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtio. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21, e8387.
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rebaudiosios M, sem er framleitt med gerjun med pvi ad nota Yarrowia lipolytica, sem matvalaaukefni vid tillagda
notkun og tillagt notkunarmagn ad teknu tilliti til nagildandi asettanlegrar daglegrar inntoku sem nemur 4 mg/kg
likamspyngdar 4 dag (gefid upp sem stevioljafngildi). Matvaeladryggisstofnunin taldi ad pessi framleidsluadferd geti
leitt til annarra Ohreininda en peirra sem kunna ad vera fyrir hendi i 60rum steviolglykosidum sem eru framleidd i
samreemi vid gildandi videigandi nakveemar skilgreiningar fyrir E 960a, E 960c og E 960d. Matvaeladryggisstofnunin
taldi pvi ad porf veeri a4 adskildum ndkvemum skilgreiningum fyrir matveelaaukefnid sem er framleitt med
framleidsluferlinu sem er lyst i niverandi umsokn.

7 bvi er rétt ad leyfa notkun & rebaudiosidoi M, sem er framleitt med gerjun med pvi ad nota Yarrowia lipolytica, fyrir
tillagda notkun og tillagt notkunarmagn.

8) AJd teknu tilliti til alpjodlega ntimerakerfisins fyrir matveelaaukefni i Alpjodamatveelaskranni pykir rétt ad leyfa
matvaelaaukefnid med heitinu ,,stevidlglykosid ar gerjun® (E 960b).

9) Par ed heimilt er ad nota matvaelaaukefnid stevidlglykosid ur gerjun (E 960b) i samsetningu med aukefnum tr hopi
steviolglykosioa (E 960a—960d) 1 matvaelaflokkunum par sem pessi aukefni eru sem stendur leyfd og vid sdmu
hamarksgildi og pau tti ad beeta pvi vid i hop stevidlglykosida (E 960a—960d) 1 C-hluta II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1333/2008.

10)  Reglugerd (ESB) nr. 231/2012 etti ad innihalda nakveema skilgreiningu fyrir ,,steviolglykosio ur gerjun® um leid og pad
er fert i skrda Evropusambandsins yfir matveelaaukefni, sem melt er fyrir um i II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1333/2008, 1 fyrsta sinn. A9 teknu tilliti til pess ad adrar framleidsluadferdir fyrir steviolglykosio ur gerjun (E 960b)
kunna a0 verda leyfdar i framtidinni pykir rétt ad feera nakveemu skilgreininguna inn sem ,,E 960b(i) rebaudiosid M ar
gerjun sem er framleitt med Yarrowia lipolytica®.

11)  bvi @tti ad breyta reglugerdum (EB) nr. 1333/2008 og (ESB) nr. 231/2012 til samraemis vid pad.

12)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvedum II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.

2. gr.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er breytt i samraemi vid 1. vidauka vid pessa reglugerd.



20.11.2025 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 73/465

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 2. april 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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1. VIDAUKI

Akvaedum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1333/2008 er breytt sem hér segir:

a) 12.1id B-hluta (Szetuefni) er eftirfarandi faerslu beett vid 4 eftir faerslunni fyrir E 960a:

b)

,,E 960b

Steviolglykosid ar gerjun®

I stad v-lidar i 5. 1id C-hluta (Onnur aukefni sem leyfilegt er ad hafi sameiginleg hamarksgildi), kemur eftirfarandi:

,»V) E 960a—960d: Steviolglykosio

E-ntimer Heiti
E 960a Steviolglykosio ur steviu
E 960b Steviolglykosid ur gerjun
E 960c Steviolglykosid sem eru framleidd med ensimbreytingu
E 960d Glukosylud stevidlglykosio
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1I. VIDAUKI

I vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 231/2012 er eftirfarandi feerslu beett vid 4 eftir faerslunni fyrir matvaelaaukefni E 960a:

LE960B() REBAUDIOSID M UR GERJUN SEM ER FRAMLEITT MED YARROWIA LIPOLYTICA

Sambheiti

Skilgreining Rebaudiosid M ur gerjun, sem er framleitt med Yarrowia lipolytica, samanstendur af blondu af
steviolglykosidum med rebaudiosio M sem helsta efnispatt, tiltekid magn af rebaudiosioi D og minna magn
af rebaudiosioi A og rebaudiosidi B. Framleidsluferlid felur i sér tvo meginfasa. Fyrri fasinn felur i sér
gerjun & gjafa einfaldrar sykru med ekki eiturmyndandi og ekki sjikdomsvaldandi stofni Yarrowia lipolytica
sem hefur verid erfdabreytt med Osamstezdum genum til ad yfirtjd gen sem taka patt i efnasmidi
steviolglykosida til ad fa stofninn VRM (CBS 147477). A eftir fjarlzegingu lifmassa med adskilnadi fastra
og fljotandi efna og hitamedhdndlun kemur pykking stevidlglykosioa. Seinni fasinn felur i sér hreinsun med
notkun jonagreiningar og par a eftir kristdllun steviolglykosida tr etandli sem leidir af sér fullunna véru sem
inniheldur ekki minna en 95% af rebaudiosidi M, D, A og B. Lifvaenlegar frumur og DNA ar Yarrowia
lipolytica VRM skulu ekki greinast i matvaelaaukefninu.

Efnaheiti Rebaudiodsid A: 13-[(2-O-B-D-glukopyranodsyl-3-O-B-D-glukdpyrandsyl-B-D-glikopyrandsyl)oxy]
kaur-16-en-18-syra, B-D-glukopyrandsylester

Rebaudiosio B: 13-[(2-O-B-D-glukopyranosyl-3-O-B-D-glukopyrandsyl-B-D-glikopyrandsyl)oxy]
kaur-16-en-18-syra

Rebaudidsid D: 13-[(2-O-B-D-glukopyrandsyl-3-0O-p-D-glukopyranodsyl-p-D-glikopyrandsyl)oxy]
kaur-16-en-18-syra, 2-O-p-D-glukopyrandsyl-B-D-glikopyrandsylester

Rebaudiosio M: 13-[(2-O-B-D-glukopyranodsyl-3-O-B-D-glukopyranodsyl-B-D-glukopyranosyl)oxy]
kaur-16-en-18-syra, 2-O-B-D-glukopyranosyl-3-O-B-D-glukopyrandsyl-p-D-glukopyrandsylester

Sameindaformula | Almennt heiti Formiila Breytistudull
Rebaudiosio A Ca4 H70 O23 0,33
Rebaudiosio B Css Heo O18 0,40
Rebaudiosid D CsoHg002s 0,29
Rebaudiosio M Cs6Ho0033 0,25
Sameindapyngd |Almennt heiti CAS-numer Sameindapyngd
og CAS-numer (g/mél)
Rebaudiosid A 58543-16-1 967,01
Rebaudiosio B 58543-17-2 804,88
Rebaudiosié D 63279-13-0 1129,15
Rebaudiosio M 1220616-44-3 1291,30
Magngreining Ekki minna en 95% rebaudiosio M, rebaudiosid D, rebaudiosid A og rebaudiosid B midad vid purrefni.
Kornasterd Ekki yfir 0,5% agnir undir 300 nm (med STEM-adferd)

Lysing

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

Leysni Litillega leysanlegt i vatni

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

Heildaraska Ekki meira en 1%

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

Leysiefnaleif Ekki meira en 5 000 mg/kg etandl

Kaurensyra Ekki meira en 0,3 mg/kg (melt med vokvaskiljun og massagreiningu)
Arsen Ekki meira en 0,01 mg/kg
Bly Ekki meira en 0,01 mg/kg
Kadmium Ekki meira en 0,01 mg/kg
Kvikasilfur Ekki meira en 0,05 mg/kg

Orverufrzedilegar viomidanir

Heildarfjoldi Ekki meira en 1000 CFU/g
Orvera (vid
lofthad skilyrdi)

Ger- og|Ekki meira en 100 CFU/g
myglusveppir

Escherichia coli |Engarilg

Salmonella spp. |Engari25 g

Protinleifar Ekki meira en 20 mg/kg*




