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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2025/652
z dnia 2 kwietnia 2025 r.

zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 13332008 oraz
rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do stosowania glikozydow stewiolowych
wytwarzanych w drodze fermentacji przy uzyciu Yarrowia lipolytica

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
dodatkéw do zywnosci ('), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 3 oraz art. 14,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
ustanawiajgce jednolitg procedure wydawania zezwole na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdow spozywczych
i Srodkéw aromatyzujacych (%), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do Zywnosci
dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ich stosowania.

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 () okreslono specyfikacje dodatkéw do zywnos$ci wymienionych
w zalgcznikach 111 I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(3)  Wykazy te mogg by¢ aktualizowane z inicjatywy Komisji albo na wniosek, zgodnie z jednolitg procedurg, o ktorej
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.

(4)  Glikozydy stewiolowe uzyskane w wyniku trzech réznych proceséw produkcyjnych — mianowicie glikozydy
stewiolowe ze stewii (E 960a), glikozydy stewiolowe wytwarzane enzymatycznie (E 960c) i glukozylowane
glikozydy stewiolowe (E 960d) — s3 dopuszczone jako dodatki do Zywnosci i okre$lone odrgbnymi specyfikacjami.
Dodatki te sg regulowane lacznie zgodnie z definicja w czgSci C zalgcznika 1I do rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 (.grupa glikozydéw stewiolowych (E 960a-960d)”), a ich najwyzsze dopuszczalne poziomy sg
wyrazone jako ekwiwalenty stewiolu.

(5)  We wrzesniu 2021 r. wplynat wniosek o zmiane specyfikacji grupy glikozydéw stewiolowych (E 960a—960d) w celu
wlaczenia do niej nowej metody produkdji glikozydéw stewiolowych, a mianowicie rebaudiozydu M wytwarzanego
w drodze fermentacji przez Yarrowia lipolytica. Rebaudiozyd M z fermentacji wytwarzany przez Yarrowia lipolytica
zawiera co najmniej 95 % rebaudiozydu M, D, A i B i otrzymuje si¢ go w drodze fermentacji Zrédla cukréw
prostych, przy uzyciu zmodyfikowanego genetycznie szczepu VRM Yarrowia lipolytica. Jest on przeznaczony do
stosowania na tych samych warunkach, ktére dopuszczono juz w przypadku grupy glikozydéw stewiolowych
(E 960a-960d). Wniosek udostepniono pafistwom czlonkowskim na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1331/2008.

(6) W dniu 24 paZdziernika 2023 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat opinie dotyczaca
oceny bezpieczenstwa rebaudiozydu M wytwarzanego w drodze fermentacji przy uzyciu Yarrowia lipolytica (*).
W opinii Urzad stwierdzil, ze nie ma obaw co do bezpieczenistwa stosowania rebaudiozydu M wytwarzanego
w drodze fermentacji przy uzyciu Yarrowia lipolytica, jako dodatku do Zywno$ci w proponowanych warunkach
stosowania i przy proponowanych poziomach, biorgc pod uwage istniejace ADI wynoszace 4 mglkg masy ciala

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 16, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333/oj.

() Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 1, ELL http://data.curopa.cu/elijreg/2008/1331/o0j.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla dodatkéw do Zywnosci
wymienionych w zalacznikach Il i Il do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83
2 22.3.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/231/0j).

(*) Dziennik EFSA, 2023;21:¢8387.
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dziennie (wyrazone jako ekwiwalenty stewiolu). Urzad uznal, Ze ta metoda produkcji moze powodowac
zanieczyszczenia inne niz te, ktére moga wystepowaé w pozostalych glikozydach stewiolowych, produkowanych
zgodnie z odpowiednimi obowigzujacymi specyfikacjami E 960a, E 960c i E 960d. W zwiazku z tym Urzad uznal,
ze potrzebne sa odrebne specyfikacje dodatku do Zywnosci produkowanego w procesie wytwarzania opisanym
w przedmiotowym wniosku.

(7)  Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie — w proponowanych warunkach i przy proponowanych poziomach —
rebaudiozydu M wytwarzanego w drodze fermentacji przy uzyciu Yarrowia lipolytica.

(8)  Biorgc pod uwage miedzynarodowy system numeracji dodatkéw do zywnosci Kodeksu Zywno$ciowego, nalezy
zezwoli¢ na stosowanie dodatku do zywnosci pod nazwa ,Glikozydy stewiolowe z fermentacji” (E 960Db).

(9)  Poniewaz dodatek do zywnosci glikozydy stewiolowe z fermentacji (E 960b) mozna stosowa¢ lacznie z dodatkami
z grupy glikozydow stewiolowych (E 960a—960d) w kategoriach zywnosci, w ktérych dodatki te sa obecnie
dopuszczone, i na tych samych najwyzszych dopuszczalnych poziomach, nalezy go dodaé do grupy glikozydéw
stewiolowych (E 960a-960d) w czgsci C zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008.

(10) Specyfikacje ,glikozydow stewiolowych z fermentacji” nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012
réwnolegle z wigczeniem tego dodatku do unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci okreslonego w zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008. Biorgc pod uwage mozliwos(, ze w przyszlosci zostang dopuszczone inne
metody produkeji glikozydéw stewiolowych z fermentacji (E 960b), specyfikacje nalezy wlaczy¢ jako ,E 960b(i)
rebaudiozyd M wytwarzany przez Yarrowia lipolytica”.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

(12) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 kwietnia 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalaczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) wczedci B pkt 2 (Substancje stodzace) po pozycji dotyczacej E 960a dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,E 960b

Glikozydy stewiolowe z fermentacji”

b) wczesci C pkt 5) (Inne dodatki, ktére moga by¢ uregulowane lacznie) lit. v) otrzymuje brzmienie:
V) E 960a-960d: Glikozydy stewiolowe

Numer E Nazwa

E 960a

Glikozydy stewiolowe ze stewii

E 960b

Glikozydy stewiolowe z fermentacji

E 960c

Glikozydy stewiolowe wytwarzane enzymatycznie

E 960d

Glukozylowane glikozydy stewiolowe”.
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W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 po pozycji dotyczacej dodatku do zywnosci E 960a dodaje si¢ pozycje

w brzmieniu:

ZALACZNIK I

JE 960b(i) REBAUDIOZYD M Z FERMENTACJI WYTWARZANY PRZEZ YARROWIA LIPOLYTICA

Nazwy
synonimowe

Definicja

Rebaudiozyd M z fermentacji wytwarzany przez Yarrowia lipolytica sktada si¢ z mieszaniny glikozydéw
stewiolowych, zlozonej gtéwnie z rebaudiozydu M, pewnej iloci rebaudiozydu D oraz mniejszych
ilosci rebaudiozydu A i rebaudiozydu B. Proces wytwarzania obejmuje dwa zasadnicze etapy. Pierw-
szy etap obejmuje fermentacje prostego Zrédla cukru przy uzyciu nietoksycznego niepatogenicznego
szczepu Yarrowia lipolytica, ktéry zostal genetycznie zmodyfikowany za pomocg genéw heterologicz-
nych, by spowodowaé nadekspresj¢ genéw, ktdre sa zaangazowane w synteze glikozydoéw stewiolo-
wych w celu uzyskania szczepu VRM (CBS 147477). Po usunieciu biomasy poprzez separacje ciato
stale — ciecz i obrdbke cieplng nastepuje stezenie glikozydéw stewiolowych. Drugi etap polega na
oczyszczaniu przez zastosowanie chromatografii jonowymiennej, po ktérej nastepuje krystalizacja
glikozydow stewiolowych z etanolu, w wyniku czego powstaje produkt konicowy zawierajacy co naj-
mniej 95 % rebaudiozydéw M, D, A i B. Zywotne komérki i DNA szczepu VRM Yarrowia lipolytica nie
moga by¢ wykrywalne w dodatku do zywnosci.

Nazwa
chemiczna

Rebaudiozyd A: kwas 13-[(2-O-B-D-glukopiranozylo-3-O-p-D-glukopiranozylo-f-D-glukopiranozyl)oksy]kaur-
16-en-18-oidowy, ester f-D-glukopiranozylowy

Rebaudiozyd B: kwas 13-[(2-O-f-D-glukopiranozylo-3-O-B-D-glukopiranozylo-f-D-glukopiranozyl)oksy]kaur-
16-en-18-oidowy

Rebaudiozyd D: kwas 13-[(2-O-f-D-glukopiranozylo-3-O-B-D-glukopiranozylo-f-D-glukopiranozyl)oksy kaur-
16-en-18-oidowy, ester 2-O-f-D-glukopiranozylo-3-D-glukopiranozylowy

Rebaudiozyd M: kwas 13-[(2-O-B-D-glukopiranozylo-3-O-f-D-glukopiranozylo-B-D-glukopiranozyl)oksy kaur-
16-en-18-oidowy, ester 2-O-f-D-glukopiranozylo-3-O--D-glukopiranozylo-f-D-glukopiranozylowy

Wzér
czgsteczkowy

Nazwa potoczna Wzér Wspolczynnik

przeliczeniowy

RebaudiOZyd A C44H70 023 0,3 3

RebaudiOZyd B C38H60 013 0,40

Rebaudiozyd D CsngoOzg 0,29

Rebaudiozyd M Cs6HopO33 0,25

Masa
czgsteczkowa i nr
CAS

Numer CAS Masa czgsteczkowa

(g/mol)

Nazwa potoczna

Rebaudiozyd A 58543-16-1 967,01

Rebaudiozyd B 58543-17-2 804,88

Rebaudiozyd D 63279-13-0 1129,15

Rebaudiozyd M 1220616-44-3 1291,30

Oznaczenie
zawartoSci

Nie mniej niz 95 % rebaudiozydu M, rebaudiozydu D, rebaudiozydu A i rebaudiozydu B,
w przeliczeniu na suchg masg.

Wielkos¢ czastek

Nie wigcej niz 0,5 % czastek o dlugosci ponizej 300 nm (metodg STEM).

Opis

Proszek o barwie bialej do jasnozéltej, okoto 200 do 350 razy stodszy od sacharozy (przy 5 %
ekwiwalencji sacharozy).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2025/652/0j
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Identyfikacja

Rozpuszczalno$é¢ | Slabo rozpuszczalny w wodzie

pH Miedzy 4,5 a 7,0 (roztwor 1:100)
Czystos¢

Popidt catkowity | Nie wiecej niz 1 %

Strata przy Nie wigcej niz 6 % (105 °C, 2 godz.)
suszeniu

Pozostatosci Etanol — nie wigcej niz 5 000 mg/kg
rozpuszczal-

nikéw

Kwas kaurenowy

Nie wigcej niz 0,3 mg/kg (pomiar metoda chromatografii cieczowej sprzezonej ze spektrometrig mas)

Arsen Nie wigcej niz 0,01 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 0,01 mg/kg
Kadm Nie wigcej niz 0,01 mg/kg
Rteé Nie wigcej niz 0,05 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Catkowita liczba
drobnoustrojow
(tlenowych)

Nie wiecej niz 1 000 jtk/g

Drozdze i plesn

Nie wigcej niz 100 jtk/g

Escherichia coli

Wynik ujemny w 1 g

Salmonella spp.

Wynik ujemny w 25 g

Pozostatosci
biatek

Nie wigcej niz 20 mg/kg”
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