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REGLAMENTO (UE) 2026/2309 DE LA COMISION
de 16 de octubre de 2026

que modifica el anexo del Reglamento (UE) n.° 231/2012, por el que se establecen especificaciones
para los aditivos alimentarios que figuran en los anexos Il y III del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, en lo referente a las especificaciones relativas a los glucésidos de
esteviol producidos enzimdticamente para incluir el rebaudiésido M producido mediante conversién
enzimdtica del rebaudiésido A muy purificado a partir de extractos de hojas de estevia [E 960c(ii)]
utilizando la levadura modificada genéticamente K. phaffii CGMCC 7539

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos
alimentarios ('), y en particular su articulo 14,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que se
establece un procedimiento de autorizacién comtn para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (3, y en
particular su articulo 7, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)  En el Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comisién (%) se establecen especificaciones para los aditivos alimentarios
que figuran en las listas de los anexos Il y IIl del Reglamento (CE) n.° 1333/2008.

(2)  Es posible actualizar las especificaciones de los aditivos alimentarios de conformidad con el procedimiento comtn
contemplado en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1331/2008, bien a iniciativa de la Comisién, bien
en respuesta a la solicitud de un Estado miembro o de una parte interesada.

(3) El aditivo alimentario «glucésidos de esteviol producidos enzimdticamente» (E 960c), que estd actualmente
autorizado, pertenece al grupo de los «glucésidos de esteviol (E 960a-E 960c)» que figura en la parte C del anexo II
del Reglamento (CE) n.° 1333/2008.

(4) Conforme al Reglamento (UE) n.° 231/2012, el «rebaudiésido M producido mediante conversién enzimética de
rebaudiésido A muy purificado a partir de extractos de hojas de estevia» [E 960c(ii)] se produce utilizando las
enzimas UDP-glucosiltransferasa y sacarosa—sintasa producidas por las cepas modificadas genéticamente de E. coli
pPM294, pFAF170 y pSK401.

(5)  El 22 de diciembre de 2022, se present6 a la Comision una solicitud de modificacién de las especificaciones para
incluir, en las especificaciones del rebaudiésido M producido mediante conversiéon enzimdtica de glucésidos de
esteviol procedentes de estevia [E 960c(i)], el rebaudiésido M producido mediante bioconversién enzimdtica
utilizando la levadura modificada genéticamente K. phaffii CGMCC 7539. Sin embargo, en el transcurso de la
evaluacion del riesgo, el solicitante revisé su propuesta original y pidié que, en su lugar, se modificasen las
especificaciones del rebaudiésido M producido mediante conversién enzimatica del rebaudiésido A muy purificado
a partir de extractos de hojas de estevia [E 960c(ii)]. Conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.° 1331/2008, la Comisién permitié el acceso de los Estados miembros a la solicitud.

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 16, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/1333/oj.

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 1, ELL http:|/data.curopa.eu/eli/reg/2008/1331/oj.

() Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comisién, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos
alimentarios que figuran en los anexos II y III del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83 de
22.3.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2026/2309/oj 1/3


http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/oj

DO L de 19.10.2026

(6) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»), en el dictamen que publicé el 14 de mayo de
2025 (%, evalud la seguridad de la modificacién propuesta de las especificaciones del rebaudiésido M producido
mediante bioconversién enzimdtica utilizando la levadura modificada genéticamente K. phaffii CGMCC 7539. La
Autoridad lleg6 a la conclusién de que no existe ningn problema de seguridad con respecto a la modificacion
propuesta de las especificaciones del aditivo E 960c(i) o del E 960c(ii) en el anexo del Reglamento (UE) n.° 231/2012
en relacién con el uso de la nueva cepa modificada genéticamente K. phaffii CGMCC 7539 en el proceso de
fabricacién del aditivo alimentario rebaudiésido M producido mediante bioconversién enzimdtica. La Autoridad
consider6 asimismo que corresponde a los gestores del riesgo decidir si los cambios propuestos en las
especificaciones deben dar lugar a una modificacion de las especificaciones ya existentes de los aditivos E 960c(i) o E
960c(ii). Ademds, la Autoridad recomendé que se introdujese una entrada especifica para el dcido kaurenoico en las
especificaciones propuestas.

(7)  Por tanto, el anexo del Reglamento (UE) n.° 231/2012 debe modificarse en consecuencia.
(8) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se modifica el anexo del Reglamento (UE) n.° 231/2012 de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 16 de octubre de 2026.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

() Comisién Técnica de Aditivos y Aromas Alimentarios de la EFSA: «Safety of the proposed amendment of the specifications of the food
additive E960c(i) or E960c(ii)» («Seguridad de la modificacion propuesta de las especificaciones de los aditivos alimentarios E960c(i) o
E960c(ii)», documento en inglés) en EFSA Journal, 2025;23:¢9396, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9396.
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ES

ANEXO

En el anexo del Reglamento (UE) n.° 231/2012, la entrada «E 960c(ii) Rebaudiésido M producido mediante conversion
enzimadtica de Rebaudiésido A muy purificado a partir de extractos de hojas de estevia» se modifica como sigue:

1)  Laespecificacion «Definicién» se sustituye por el texto siguiente:

«Definicién

El rebaudiésido M producido mediante conversion enzimatica de rebaudiésido A muy
purificado a partir de extractos de hojas de estevia es un glucdsido de esteviol compuesto
predominantemente de rebaudiésido M con pequeiias cantidades de otros glucésidos de
esteviol, como el rebaudidsido A, el rebaudiésido B y el rebaudidsido D.

El rebaudiésido M se produce mediante conversion enzimdtica del glucésido de esteviol
rebaudidsido A muy purificado (95 % de glucésidos de esteviol) a partir de extractos
obtenidos de la planta Stevia rebaudiana Bertoni, utilizando las enzimas UDP-
glucosiltransferasa y sacarosa—sintasa que producen las cepas modificadas genéticamente
de E. coli pPM294, pFAF170 y pSK401 o la de K. phaffii CGMCC 7539, las cuales facilitan
la transferencia de glucosa desde la UDP-glucosa y la sacarosa a los glucésidos de esteviol
mediante la formacion de enlaces glucosidicos.

Tras la eliminacién de las enzimas mediante separacion sélido-liquido y tratamiento
térmico, la purificacién implica la concentracién del rebaudiésido M por adsorcién en
resina, seguida de una recristalizacién de los glucésidos de esteviol que dard lugar a un
producto final que contenga, como minimo, el 95 % de rebaudidsido M.

No deberdn detectarse en el aditivo alimentario células viables de E. coli (cepas pPM294,
pFAF170 y pSK401), de la levadura K. phaffii (CGMCC 7539) ni del ADN de ninguno de
ellos.»

2)  En la especificacion «Pureza», se inserta la entrada siguiente después de la entrada correspondiente a «Disolvente

residual»:

«Acido kaurenoico

No més de 0,3 mg/kg (medido por cromatografia liquida con deteccién por
espectrometria de masas)»
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