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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1156
z 13.jila 2021,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 a priloha
k nariadeniu Komisie (EU) ¢ 231/2012, pokial ide o glykozidy steviolu (E 960) a rebaudiozid
M vyrobené enzymovou modifikiciou glykozidov steviolu zo stévie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych latkach
v potravindch ('), a najmi na jeho ¢ldnok 10 ods. 3 a ¢ldnok 14,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych latok v potravinich, potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3,
a najmd na jeho ¢lanok 7 ods. 5,

kedze:

(1) V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 je stanoveny zoznam Unie obsahujici pridavné litky schvilené na
pouzivanie v potravindch a podmienky ich pouzivania.

(2) V prilohe k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 231/2012 (}) sa stanovuja $pecifikcie pridavnych litok v potravinich
uvedenych v prilohdch Il a Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Zoznam Unie obsahujici pridavné litky v potravinich a $pecifikdcie pridavnych litok v potravinich sa mézu
aktualizovat v stilade so spolo¢nym postupom uvedenym v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008, a to bud
na podnet Komisie, alebo na zaklade Ziadosti ¢lenského $tatu alebo zainteresovanej strany.

(4) Vo februdri 2018 bola Komisii predloZend Ziadost o zmenu 3pecifikdcii tykajicich sa pridavnej latky v potravindch
glykozidov steviolu (E 960). Komisia spristupnila Ziadost ¢lenskym Stitom podla ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1331/2008.

(5)  V stcasnych Specifikdcidch je stanovené, Ze glykozidy steviolu (E 960) obsahujt asponi 95 % jedendstich uvedenych
glykozidov steviolu: steviolbiozidu, rubusozidu, dulcozidu A, steviozidu a rebaudiozidov A, B, C, D, E,
F a M v suSine, a to v akejkolvek kombindcii a pomere. Vyrobny proces tejto pridavnej litky v potravinich
pozostdva z dvoch hlavnych fdz: prva fiza zahffia vodni extrakciu z listov rastliny Stevia rebaudiana Bertoni
a predbeznii purifikdciu extraktu a druhd rekrystalizaciu glykozidov steviolu.

(6)  Ziadatel' poziadal o zmenu 3pecifikicie glykozidov steviolu (E 960) s cielom zahrnit novi metédu vyroby
rebaudiozidu M. Rebaudiozid M je minoritny glykozid, ktory sa vyskytuje vo velmi malych mnoZstvich (< 1 %)
v listoch stévie a jeho chutovy profil v porovnani s hlavnymi glykozidmi (t. j. steviozidom a rebaudiozidom A) viac
pripomina sacharézu.

(7)  Novy postup zahfnia biokonverziu purifikovaného extraktu z listov stévie (= 95 % glykozidov steviolu) viacfizovym
enzymatickym postupom s enzymami pripravenymi v prvej fize postupu. Vysledny rebaudiozid M prejde sériou
purifika¢nych a izola¢nych krokov na vytvorenie finalneho rebaudiozidu M (= 95 %).

() U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 16.

@ U.v.EUL 354, 31.12.2008, s. 1.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovujd Specifikcie pridavnych ldtok uvedenych v prilohdch II
a Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 (U. v. EUL 83, 22.3.2012, s. 1).
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(8)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vyhodnotil bezpecnost navrhovanej zmeny $pecifikdcie
pridavnej ldtky v potravinich glykozidov steviolu (E 960) a prijal svoje stanovisko 24. septembra 2019 (¥). Urad
ustdil, Ze viacfazovy enzymaticky postup pouzity na vyrobu rebaudiozidu M moze mat za nésledok necistoty, ktoré
sa lisia od tych, ktoré mozu byt pritomné v glykozidoch steviolu (E 960) ziskanych vodnou extrakciou z listov Stevia
rebaudiana a ndslednou rekrystalizdciou. Urad preto dospel k zdveru, Ze pre rebaudiozid M vyrobeny tymto
postupom st potrebné osobitné $pecifikdcie. Okrem toho dospel k zdveru, Ze stcasny prijatelny denny prijem
(ADI) 4 mg/kg telesnej hmotnosti denne mozno aplikovat aj na rebaudiozid M vyrobeny enzymovou modifikdciou
glykozidov steviolu. Urad usadil, Ze expozicia tcinkom rebaudiozidu M (vyjadreného ako ekvivalent steviolu)
nebude vy3sia ako expozicia glykozidom steviolu (E 960), ak sa nahradi rebaudiozidom M vyrobenym viacfdzovym
enzymatickym postupom. Urad takisto dospel k zdveru, Ze rebaudiozid M vyrobeny enzymovou modifikiciou
glykozidov steviolu pouzitim UDP-glukozyltransferdzy a enzymov syntdzy sacharézy z geneticky modifikovanych
kvasnic K. phaffii UGT-a a K. phaffii UGT-b by nepredstavoval bezpe¢nostné riziko pre rovnaké navrhované pouzitia
a pri rovnakych pouzivanych mnozstvach ako v pripade glykozidov steviolu (E 960).

(9)  Preto je vhodné povolit pouZivanie rebaudiozidu M vyrobeného viacfizovym enzymatickym postupom ako sladidla
v kategéridch potravin, v ktorych je pouzitie glykozidov steviolu (E 960) v sticasnosti schvélené.

(10) Vzhladom na prebiehajici proces zmeny medzindrodného systému &islovania pridavnych litok v potravindch
Codex Alimentarius je vhodné zahrndt novi pridavnd litku v potravinich ako ,E 960c enzymaticky vyrobené
glykozidy steviolu“ do ¢asti B prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 na tcely oznacovania. V zdujme jasnosti
a koherentnosti by sa v sticasnosti schvdlend pridavnd litka v potravindch ,glykozidy steviolu (E 960)“ mala
premenovat na ,glykozidy steviolu zo stévie (E 960a)“. KedZe uvedené pridavné litky v potravinich mozno
regulovat spolu, do ¢asti C prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 by sa mala vloZif nové skupina glykozidov
steviolu zahftiajtica obe tieto pridavné latky a vsetky polozky pre glykozidy steviolu (E 960) v casti E prilohy II
k uvedenému nariadeniu by sa mali zodpovedajicim spdsobom nahradit tak, Ze sa zachovaji sticasné platné
pouzitia, ako aj najvyssie pripustné mnozstvé pre schvilené pouzitia a pouzivané mnozZstva.

(11)  Specifikdcie pre rebaudiozid M vyrobeny enzymovou modifikdciou glykozidov steviolu zo stévie by sa mali zahrniit
do nariadenia (EU) ¢. 231/2012 stibezne so zaradenim ,E 960c enzymaticky vyrobenych glykozidov steviolu do
zoznamu Unie obsahujiiceho pridavné ldtky v potravinich stanoveného v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008.

(12) Nariadenie (ES) ¢. 1333/2008 a nariadenie (EU) ¢. 231/2012 by sa preto mali zodpovedajticim sposobom zmenit.

(13) S cielom umoznit hospodirskym subjektom prispdsobit sa novym pravidlim je vhodné stanovit prechodné
obdobie, pocas ktorého mozno pridavnd litku v potravinich ,glykozidy steviolu zo stévie (E 960a)“ a potraviny,
ktoré ju obsahujt, nadalej uvddzat na trh ako ,glykozidy steviolu (E 960)“.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha Il k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Priloha k nariadeniu (EU) &. 231/2012 sa men{ v stilade s prilohou II k tomuto nariadeniu.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(10):5867, s. 19.



14.7.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 249/89

Cldnok 3
Pridavnd latka ,glykozidy steviolu® (E 960) a potraviny obsahujtice tito litku, ktoré sii oznacené alebo umiestnené na trh do
18 mesiacov po nadobudnuti Gi¢innosti tohto nariadenia a spliiajii poZiadavky tohto nariadenia, sa mézu uvadzat na trh az
do vy¢erpania zdsob.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 13. jila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Priloha IT k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni takto:
a) Cast B bod 2 sa men takto:

1. Polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) sa nahrddza takto:

,E 960a Glykozidy steviolu zo stévie*;

2. Zapolozku E 960a sa vkladd tdto polozka:

,E 960c Enzymaticky vyrobené glykozidy steviolu;

b) V casti C bode 5 sa za pismeno u) vkladd toto nové pismeno v) pre E 626 — 63 5: Ribonukleotidy:

,v) E 960a - 960c: Glykozidy steviolu

Cislo E Nézov
E 960a Glykozidy steviolu zo stévie
E 960c Enzymaticky vyrobené glykozidy steviolu*;

¢) Cast E sa menf takto:

1.V kategérii 01.4 (Ochutené fermentované mliecne vyrobky vritane vyrobkov, ktoré boli tepelne oSetrené) sa
polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahradza takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 100 (1) iba vyrobky so zniZenou energetickou
960c (60) hodnotou alebo bez pridavku cukru®;

2.V kategérii 03 (Zmrzliny) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 200 (1) iba vyrobky so zniZenou energetickou
960c (60) hodnotou alebo bez pridavku cukru®;

3. Vkategérii 04.2.2 (Ovocie a zelenina v octe, oleji alebo ndleve) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza
takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 100 (1) iba sladkokyslé nakladané ovocie a zelenina“;
960c (60)

4.V kategérii 04.2.4.1 (Ovocné a zeleninové pripravky okrem kompdtov) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu)
nahrddza takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 200 (1) iba pripravky so zniZenou energetickou
960c (60) hodnotou;
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5.V kategérii 04.2.5.1 (Extra dZem a extra rosol v zmysle vymedzenia v smernici 2001/113/ES) sa polozka pre E 960
(Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 200 (1) iba dZemy, rosoly a marmelddy so zniZenou
960c (60) energetickou hodnotou*;

6. V kategdrii 04.2.5.2 (Dzemy, rosoly, marmelddy a sladené gastanové pyré v zmysle vymedzenia v smernici
2001/113/ES) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

.E 960a - Glykozidy steviolu 200 | (1) iba dzemy, rosoly a marmelddy so zniZenou
960c (60) energetickou hodnotou*;

7.V kategérii 04.2.5.3 (Iné podobné ovocné alebo zeleninové natierky) sa polozka pre E 960 (glykozidy steviolu)
nahrdadza takto:

E 960a — Glykozidy steviolu 200 | (1) iba ovocné alebo zeleninové ndtierky so

960c (60) zniZenou energetickou hodnotou a nétierky na
baze suseného ovocia, so zniZenou
energetickou hodnotou alebo bez pridavku
cukru;

8.V kategorii 05.1 (Vyrobky z kakaa a ¢okolddy zahrnuté v smernici 2000/36/ES) sa polozka pre E 960 (Glykozidy
steviolu) nahradza takto:

»E 960a — Glykozidy steviolu 270 (1) iba vyrobky so zniZenou energetickou
960c (60) hodnotou alebo bez pridavku cukrov*;

9. Vkategérii 05.2 (Iné cukrovinky vratane drobnych cukrikov na osviezenie dychu) sa polozky pre E 960 (Glykozidy
steviolu) nahradzaju takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 270 (1) iba cukrovinky na baze kakaa alebo suSeného
960c (60) ovocia, so znizenou energetickou hodnotou
alebo bez pridavku cukru

E 960a - Glykozidy steviolu 330 (1) iba natierky na bdze kakaa, mlieka, suseného
960c (60) ovocia alebo tukov, so zniZenou energetickou
hodnotou alebo bez pridavku cukru

E 960a - Glykozidy steviolu 350 (1) iba cukrovinky bez pridavku cukru

960c (60) iba tvrdé cukrovinky so zniZenou
energetickou hodnotou (cukriky a lizanky)
iba mikké cukrovinky so zniZenou
energetickou hodnotou (Zuvacie cukriky,
ovocné zuvacky a penové vyrobky z cukru/
marshmallows)

iba sladké drievko so zniZenou energetickou
hodnotou

iba nugét so zniZenou energetickou hodnotou
iba marcipén so zniZenou energetickou
hodnotou
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E 960a - Glykozidy steviolu 2000 | (1) iba drobné cukriky na osvieZenie dychu so
960c (60) zniZenou energetickou hodnotou alebo bez
pridavku cukru

E 960a - Glykozidy steviolu 670 | (1) iba silne ochutené osvieZujtice pastilky na
960c (60) hrdlo so zniZenou energetickou hodnotou
alebo bez pridavku cukru®;

10. V kategérii 05.3 (Zuvacky) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 3300 | (1) iba bez pridavku cukru®;
960c (60)

11. V kategorii 05.4 (Dekordcie, povlaky a ndplne okrem ndplni na baze ovocia zahrnutych v kategdrii 4.2.4) sa
polozky pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddzaja takto:

,E 960a — Glykozidy steviolu 330 | (1) iba cukrovinky bez pridavku cukru

960c (60)

E 960a - Glykozidy steviolu 270 (1) iba cukrovinky na baze kakaa alebo suseného

960c (60) ovocia, so zniZenou energetickou hodnotou
alebo bez pridavku cukru®;

12. V kategérii 06.3 (Ceredlne rariajky) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 330 (1) iba ceredlie na pripravu ranajok s obsahom
960c (60) | vldkniny vy3sim ako 15 % a s obsahom otriib
najmenej 20 %, so zniZenou energetickou
hodnotou alebo bez pridavku cukru®;

13. V kategérii 07.2 (Jemné pecivo) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - Glykozidy steviolu 330 (1) iba essoblaten (jedlé oblatky);
960c (60)

14. V kategérii 09.2 (Spracované ryby a produkty rybolovu vritane mikkysov a kérovcov) sa polozka pre E 960
(Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 200 | (1) iba rybie vyrobky v sladkokyslom néleve
960c (60) v konzervach a polokonzervach, marinddy
z ryb, korovcov a mikkysov;
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15. V kategérii 11.4.1 (Stolové sladidld v tekutej forme) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu quantum | (1)
960c satis (60)%

16. V kategérii 11.4.2 (Stolové sladidld vo forme prasku) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu quan- | (1)
960c tum (60)
satis

17. V kategérii 11.4.3 (Stolové sladidld vo forme tabliet) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu quantum | (1)
960c satis (60)%

18. V kategérii 12.4 (Horcica) sa polozka pre E 960 (glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 120 (1)
960c (60)%

19. V kategérii 12.5 (Polievky a vyvary) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 40 (1) len polievky so znizenou energetickou
960c (60) hodnotou

20. V kategérii 12.6 (Omdcky) sa polozky pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddzaju takto:

E 960a — glykozidy steviolu 120 (1) okrem omacky zo séjovych bobov
960c (60) (fermentovanych a nefermentovanych)
E 960a - glykozidy steviolu 175 (1) len omécka zo séjovych bobov

960c (60) (fermentovanych a nefermentovanych)*;
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21. V kategorii 13.2 [Dietetické potraviny na osobitné medicinske tcely v zmysle vymedzenia v smernici 1999/21/ES
(okrem produktov zahrnutych v kategérii potravin 13.1.5)] sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza
takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 330 (1)
960c (60)*

22. V kategérii 13.3 [Dietetické potraviny na regulovanie telesnej hmotnosti ako nahrada celodenného prijmu stravy
alebo jedného denného jedla (celok alebo ¢ast celkovej dennej stravy)] sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu)
nahradza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 270 (1)
960c (60)*

23. V kateg6rii 14.1.3 (Ovocné nektdre v zmysle vymedzenia v smernici 2001/112/ES a zeleninové nektdre a podobné
produkty) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 100 (1) iba vyrobky so zniZenou energetickou
960c (60) hodnotou alebo bez pridavku cukru®;

24. V kategérii 14.1.4 (Ochutené ndpoje) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 80 (1) iba vyrobky so zniZenou energetickou
960c (60) hodnotou alebo bez pridavku cukru®;

25. V kateg6rii 14.1.5.2 (Iné) sa polozky pre E 960 (glykozidy steviolu) nahrddzaju takto:

,E 960a — glykozidy steviolu 30 (1) ibakava, ¢aj a ndpoje z bylinnych nélevov, so
960c (60) zniZenou energetickou hodnotou alebo bez
(93) pridanych cukrov

E 960a - glykozidy steviolu 30 (1) iba ochutené instantné kdvové a instantné
960c (60) kapucinové vyrobky so znizenou
(93) | energetickouhodnotou alebo bez pridanych
cukrov
E 960a - glykozidy steviolu 20 (1) iba ndpoje na béze sladu a ¢okolddové|
960c (60) kapucinové ochutené ndpoje so zniZenou

(93) energetickou hodnotou alebo bez pridanych
cukrov®;
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26. V kategérii 14.2.1 (Pivo a sladové ndpoje) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 70 (1) iba nealkoholické pivo alebo pivo

960c (60) | s obsahom alkoholu neprekracujiicim 1,2
obj. %; ahké pivo ,Biére de table/Tafelbier|
Table beer” (obsah povodnej mladiny nizsi
nez 6 %) s vynimkou jednoduchého piva
ziskaného vrchnym kvasenim ,Obergiriges
Einfachbier”; pivd s minimalnou kyslostou
30 miliekvivalentov vyjadrenych ako
NaOH; tmavé pivé typu ,oud bruin®;

27. V kategérii 14.2.8 (Iné alkoholické ndpoje vritane zmesi alkoholickych ndpojov s nealkoholickymi ndpojmi
a lichovinami s obsahom alkoholu niZ$im ako 15 %) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

.E 960a - glykozidy steviolu 150 (1)
960c (60)%

28. V kategorii 15.1 (Snacky na baze zemiakov, obilia, miky alebo $krobu) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu)
nahradza takto:

,E 960a — glykozidy steviolu 20 (1)
960c (60)%

29. V kategérii 15.2 (Spracované orechy) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu) nahrddza takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 20 (1)
960c (60)

30. V kategoérii 16 (Dezerty okrem vyrobkov zahrnutych v kategérii 1, 3 a 4) sa polozka pre E 960 (Glykozidy steviolu)
nahradza takto:

,E 960a — glykozidy steviolu 100 (1) iba vyrobky so zniZenou energetickou
960c (60) hodnotou alebo bez pridavku cukru®;

31. Vkategorii 17.1 (Vyzivové doplnky dodavané v tuhej forme okrem vyZivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti) sa
polozky pre E 960 (glykozidy steviolu) nahrddzaji takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 670 (1)

960c (60)

E 960a - glykozidy steviolu 1800 (1) len vyzivové doplnky v Zuvacej forme*;
960c (60)
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32. Vkategérii 17.2 (VyZzivové doplnky doddvané v tekutej forme okrem vyzivovych doplnkov pre dojcatad a malé deti)

sa polozky pre E 960 (glykozidy teviolu) nahrddzaja takto:

,E 960a - glykozidy steviolu 200 (1)

960c (60)

E 960a - glykozidy steviolu 1800 (1) len vyzivové doplnky vo forme sirupu®.
960c (60)
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PRILOHA II

Priloha k nariadeniu (EU) ¢. 231/2012 sa meni takto:

1. V polozke pre E 960 (Glykozidy steviolu) sa nadpis nahrddza takto:

,E 960a GLYKOZIDY STEVIOLU ZO STEVIE*

2. Zapolozku pre E 960 sa vkladd tdto novd polozka:

,E 960c(i) REBAUDIOZID M VYROBENY ENZYMOVOU MODIFIKACIOU GLYKOZIDOV STEVIOLU ZO

STEVIE

Synonymd

Definicia

Rebaudiozid M je glykozid steviolu zloZeny prevazne z rebaudiozidu M a mensicho
mnozZstva inych glykozidov steviolu ako rebaudiozid A, rebaudiozid B, rebaudiozid D,
rebaudiozid I a steviozid.

Rebaudiozid M sa ziskava enzymatickou biokonverziou purifikovanych glykozidov steviolu
extrahovanych z listov (95 % glykozidov steviolu) rastliny Stevia rebaudiana Bertoni
pouzitim UDP-glukozyltransferdzy a enzymov syntdzy sachardzy z geneticky
modifikovanych kvasiniek K. phaffi (p6vodné meno Pichia pastoris) UGT-a a K. phaffi UGT-b,
ktoré zjednodusujt prevod glukdzy zo sacharézy a UDP-glukézy na glykozidy steviolu
glykozidickymi vizbami.

Po elimindcii enzymov separaciou tuhych latok a kvapalin a tepelnym osetrenim spociva
purifikdcia v koncentrécii rebaudiozidu M adsorpciou Zivice. Dal§im krokom je
rekrystalizacia rebaudiozidu M, ktorej vysledkom je finalny produkt obsahujici aspon 95 %
rebaudiozidu M. V pridavnej latke v potravindch nesmi byt pritomné Zivotaschopné bunky
kvasiniek K. phaffii UGT-a a K. phaffii UGT-b ani ich DNA.

Chemicky nazov

Rebaudiozid M: 2-O-f-D-glukopyranozyl-3-O--D-glukopyranozyl-f-D-
glukopyranozylester kyseliny 13-[(2-O-p-D-glukopyranozyl-3-O--D-glukopyranozyl--D-
glukopyranozyl)oxy]kaur-16-en-18-ovej

Molekulov;'/ vVZorec Trividlny ndzov Vzorec Konverzny faktor
Rebaudiozid M Cs¢ Hop O35 0,25
Molekulovd hmotnost Trividlny ndzov Cislo CAS Molekulovd hmotnost (g/mol)

a ¢islo CAS

Rebaudiozid M 1220616-44-3 1291,29

Kvantitativna analyza

Nie menej ako 95 % rebaudiozidu M v susine

Opis Biely az svetlozlty prasok, priblizne 200 az 350-krét sladsi ako sachardza (pri 5 %
ekvivalencii sachardzy).

Identifikdcia

Rozpustnost dobre rozpustny az malo rozpustny vo vode

pH medzi 4,5 a 7,0 (roztok 1:100)

Cistota

Celkovy popol Nie viac ako 1 %

Strata suSenim

Nie viac ako 6 % (105 °C, 2 hodiny)

Rezidudlne rozpustadla

Nie viac ako 5 000mg/kg etanolu
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Arzén Nie viac ako 0,015 mg/kg

Olovo Nie viac ako 0,2 mg/kg

Kadmium Nie viac ako 0,015 mg/kg

Ortut Nie viac ako 0,07 mg/kg

Rezidud bielkovin Nie viac ako 5 mg/kg

Velkost castic Nie menej ako 74 pm (meranie preosievanim cez sito s maximalnou definovanou velkostou
0k 200 pre maximalnu velkost ¢astic 74 pm)*
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