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Ufedni véstnik Evropské unie

L 204/35

NARIZENI KOMISE (EU) & 739/2013

ze dne 30. Cervence 2013,

kterym se méni pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokud jde

o pouZiti rostlinnych sterolit bohatych na stigmasterol jako stabilizitoru v alkoholickych koktejlech

ke zmraZeni, a pfiloha nafizeni Komise (EU) & 231/2012, pokud jde o specifikace pro potravindiské
pfidatné litky obsahujici rostlinné steroly bohaté na stigmasterol

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinaiskych
piidatnych ldtkdch ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 a na clanek

14 uvedeného nafizeni,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008 ze dne 16. prosince 2008, kterym se stanovi
jednotné povolovaci fizeni pro potravindiské piidatné latky,
potravindiské enzymy a potravinaiskd aromata (%), a zejména
na ¢l. 7 odst. 5 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Priloha II nafizeni (ES) €. 1333/2008 obsahuje seznam
potravindfskych p#idatnych latek Unie schvalenych pro
pouziti v potravindch a podminky jejich pouziti.

(2)  Nafizeni Komise (EU) ¢ 231/2012 (}) stanovi specifikace
pro potravinaiské piidatné latky uvedené v ptiloze II
naffzen{ (ES) ¢. 1333/2008.

(3)  Tyto seznamy mohou byt aktualizoviny v souladu
s jednotnym postupem uvedenym v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) ¢. 13312008, a to bud z podnétu Komise nebo na
zdkladé poddni zddosti.

(4 Zadost o povoleni pouziti rostlinnych sterol&i bohatych
na stigmasterol jako stabilizatoru v alkoholickych koktej-
lech ke zmrazeni byla poddna dne 11. tinora 2011 a byla
déna dispozici ¢lenskym statim.

(5)  Pouziti rostlinnych steroléi bohatych na stigmasterol jako
stabilizdtoru, nuklea¢niho ¢inidla ledu, je potiebné z tech-
nologického hlediska k vytvofeni a zachovéani piitom-
nosti disperze ledu v fadé alkoholickych koktejla ke
zmrazeni. Tyto vyrobky spotiebitel kupuje v tekutém
stavu a tim, Ze je ulozi do mrazdku, z nich vytvoif
polomrazeny napoj. Rostlinné steroly bohaté na stigmas-

(1) Ut vést. L 354, 31.12.2008, s. 16.
() Uf. vest. L 354, 31.12.2008, s. 1.
() U vést. L 83, 22.3.2012, s. 1.

terol po priddni do koktejli jako nuklea¢ni ¢inidlo (sta-
bilizator) ledu zajistuji, aby koktejly v mrazdku spotiebi-
tele zmrzly a vytvoiily tak dostatené polomrazeny
napoj. Bez pouziti rostlinnych steroltt bohatych na stig-
masterol mize dochdzet k pfechlazeni ndpoje a nelze
zarudit vytvofeni ledu, coz by znamenalo vadu vyrobku.

(6)  Podle ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1331/2008 je Komise
povinna vyzddat si stanovisko Evropského dfadu pro
bezpecnost potravin za tcelem aktualizace seznamu
potravindiskych pfidatnych litek Unie stanoveného
v piloze 1I nafizeni (ES) ¢. 1333/2008.

(7)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin vyhodnotil
bezpecnost rostlinnych steroltt bohatych na stigmasterol
pfi pouziti jako potravindiské piidatné latky v alkoholic-
kych koktejlech ke zmrazeni a vyjadiil své stanovisko
dne 14. kvétna 2012 (4. Uiad je toho nizoru, Ze toxi-
kologické tdaje o rostlinnych sterolech bohatych na stig-
masterol, které jsou k dispozici, nejsou dostate¢né pro
stanoveni pijatelného denntho piivodu. Na zdkladé
dostupnych udaji vSak EFSA dosel k zévéru, Ze navrho-
vané pouziti ani tirovné pouziti rostlinnych sterolt boha-
tych na stigmasterol jako stabilizatoru v alkoholickych
koktejlech ke zmraZeni nejsou diivodem k obavim.
Utad mé déle za to, Ze pramérny denni piivod vzhledem
k odhadované exporzici rostlinnym sterolim ze vSech
zdrojli (napf. z novych pouziti, z pfirodnich zdroji a z
piidani jakoZto nové slozky potravin) nepfekro¢i 3 g/den.

(8)  Je proto vhodné povolit pouziti rostlinnych sterolti boha-
tych na stigmasterol jako stabilizdtoru v alkoholickych
koktejlech ke zmrazeni a pridélit této piidatné ldtce
Cislo E 499.

(99  Fytosteroly, fytostanoly a jejich estery byly jiz difve
hodnoceny nékolika védeckymi orgdny, vcetné Veédec-
kého vyboru pro potraviny, Spole¢ného vyboru odbor-
nikd FAO/WHO pro potravinfské piidatné latky a Evrop-
ského dfadu pro bezpecnost potravin a jsou schvaleny
pro pouziti v rtiznych potravindch v Unii pro piivod
v mnozstvi do 3 g/den Tyto litky se pouzivaji jako
nové slozky potravin s cilem pomoci osobdm trpicim
hypercholesterolémii snizovat hladinu LDL-cholesterolu
v krvi.

(*) Komise EFSA pro potravindtské piidatné litky a zdroje Zivin p¥idé-

vané do potravin (ANS); védecké stanovisko k bezpecnosti rostli-
nnych sterold bohatych na stigmasterol jako piidatné litky. EFSA
Journal 2012; 10(5):2659.
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(10)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004 ze dne 31. bfezna piidatné latky (), a z vysledki analyzy rostlinnych

(11)

2004 o oznacovani potravin a slozek potravin s pfida-
nymi fytosteroly, estery fytosterolli, fytostanoly a/nebo
estery fytostanold (!) stanovi povinné tdaje tykajici se
oznacovani téchto potravin jako doplnéni ddajl, které
jsou uvedeny v ¢lanku 3 smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. bfezna 2000
o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych stitd tykajicich
se oznacovani potravin, jejich obchodni Gpravy a souvise-
jici reklamy (3). Tyto pozadavky na oznacovéni se tykaji
Gcinka fytosterold, esterti fytosterolii ajnebo esterti fytos-
tanolG na hladinu cholesterolu v krvi.

Jelikoz trovné rostlinnych steroltt bohatych na stigmas-
terol pro zamyslené pouziti v alkoholickych népojich
nejsou dostatené k tomu, aby ovlivnily hladinu choles-
terolu v krvi, mély by byt alkoholické napoje ke zmra-
zeni obsahujici rostlinné steroly bohaté na stigmasterol
vyhaty z povinnosti dodrzovat pozadavky na oznacovani
stanovené nafizenim (ES) ¢. 608/2004.

Specifikace pro rostlinné steroly bohaté na stigmasterol
by mély byt zahrnuty do nafizeni (EU) ¢. 231/2012.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin se ve svém
stanovisku k bezpec¢nosti rostlinnych sterolti bohatych
na stigmasterol ze 14. kvétna 2012 zabyval specifikacemi
této piidatné latky, jak je poskytl zadatel a jak jsou
uvedeny v pifloze II tohoto naiizeni. Utad dosel k zdvéru,
ze tyto specifikace jsou zaloZeny na specifikacich, které
pro fytosteroly a fytostanoly a jejich estery stanovil
Spole¢ny vybor odbornikit FAO/WHO pro potravinafské

sterolt bohatych na stigmasterol vyplyva, Ze vyrobnim
procesem vznikd produkt, ktery stabilné odpovidd navr-
hovanym specifikacim.
(14)  Pii aktualizaci specifikaci stanovenych v nafizeni (EU)
¢. 231/2012 je nezbytné vzit v Gvahu specifikace a analy-
tické metody pro piidatné ldtky, které jsou stanoveny
v Codex Alimentarius a které urcil Spole¢ny vybor
odborniki FAO/WHO pro potravindfské pridatné latky.

Nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 a (EU) ¢. 231/2012 by proto
méla byt odpovidajicim zpiisobem zménéna.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevy-
jadiily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha II nafizeni (ES) ¢ 1333/2008 se méni v souladu

s pfilohou I tohoto nafizeni.

Priloha nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se méni v souladu s pfilohou
II tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a p¥mo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 30. cervence 2013.

. veést. L 97, 1.4.2004, s. 44.

. vést. L 109, 6.5.2000, s. 29.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda

(%) Spole¢ny vybor odborniki FAO/[WHO pro potravindfské ptidatné
latky, 2008. Fytosteroly, fytostanoly a jejich estery. Obsazeno v publi-
kaci Compendium of Food Additive Specifications. Vypracovdno na
69. zasedani JECFA (2008), FAO JECFA Monographs 5.



Priloha II nafizeni (ES) ¢. 1333/2008 se méni takto:
1) V dasti B bodu 3 se za polozku E 495 vklada tato polozka pro E 499:

PRILOHA 1

.E 499 Rostlinné steroly bohaté na stigmasterol”

2) Cdst E, kategorie potravin 14.2.8 ,Ostatn{ alkoholické ndpoje veetné smési alkoholickych napojt s nealkoholickymi ndpoji a destility s obsahem alkoholu do 15 %“ se méni takto:

a) za polozku pro E 481-482 se vklddaji tyto polozky pro E 499:

JE 499 Rostlinné steroly bohaté na stigmasterol 80 (80) Pouze do alkoholickych koktejli ke zmrazeni na bézi
vody.

E 499 Rostlinné steroly bohaté na stigmasterol 800 (80) Pouze do alkoholickych koktejli ke zmraZeni na bézi
smetany.*

b) dopliiuje se novd pozndmka pod carou, kterd znf:

,(80): Pozadavky na oznacovani stanovené nafizenim Komise (ES) ¢. 608/2004 (Uf. vést. L 97, 1.4.2004, s. 44) nejsou pouzitelné.“
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PRILOHA I

V piiloze nafizeni (EU) ¢. 231/2012 se za polozku pro E 495 vkldda tato polozka pro E 499:

,E 499 ROSTLINNE STEROLY BOHATE NA STIGMASTEROL

Synonyma
Definice Rostlinné steroly bohaté na stigmasterol se ziskdvaji ze s6jovych bobti a z chemického hlediska jsou definovany jako jednoduché smési, které obsahuji nejméné 95 % rostlinnych
sterolt (stigmasterol, p-sitosterol, kampesterol a brasikasterol), pficemz stigmasterol v rostlinnych sterolech bohatych na stigmasterol tvoii nejméné 85 %.
Einecs

Chemicky nazev

Stigmasterol (35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-(5-ethyl-6-methyl-hept-3-en-2-y1)-10,13-dimethyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenanthren-3-ol
B-Sitosterol (35,85,9S5,10R,13R,148,17R)-17-[(2S,5S)-5-cthyl-6-methylheptan-2-yl)-10,1 3-dimethyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a] fenanthren-3-ol
Kampesterol (35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-(5,6-dimethylheptan-2-yl)-10,13-dimethyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenanthren-3-ol
Brasikasterol (35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-[(E,2R,5R)-5,6-dimethylhept-3-én-2-yl)-10,1 3-dimethyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenanthren-3-ol

Chemicky vzorec

Stigmasterol C,yoHy0
p-Sitosterol C,9H500
Kampesterol C,gHy50
Brasikasterol C,gH,60

Relativni  moleku-
lovd hmotnost

Stigmasterol 412,6 g/mol
B-Sitosterol 414,7 g/mol
Kampesterol 400,6 g/mol
Brasikasterol 398,6 g/mol
Obsah Ne méné nez 95 % na celkové bdzi volnych sterolii/stanolt vztazeno na bezvodou bazi.

(vyrobky obsahujici
pouze volné steroly
a stanoly)
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Popis: Bily az krémové bily prasek, tablety nebo pastilky; bezbarva az bledé Zzlutd kapalina.
Identifikace
Rozpustnost Prakticky nerozpustny ve vodé. Fytosteroly a fytostanoly jsou rozpustné v acetonu a ethylacetatu.

Obsah stigmasterolu | Ne méné nez 85 % (hmot.)

Jiné rostlinné stero- | Ne vice nez 15 % (hmot.)
ly/stanoly: bud
samostatné nebo

v kombinaci, véetné
brassikasterolu,
kampestanolu,
kampesterolu, A-7-
kampesterolu,
cholesterolu, chle-
rosterolu, sitosta-
nolu a f-sitosterolu.

Cistota
Celkovy obsah Ne vice nez 0,1 %
popela
Zbytkovd rozpous- | Etanol: Ne vice nez 5 000 mg/kg
tédla
Metanol: Ne vice nez 50 mg/kg
Obsah vody Ne vice nez 4 % (Karl-Fischerova metoda)
Arzen Ne vice nez 3 mgfkg
Olovo Ne vice nez 1 mgfkg
Mikrobiologicka
kritéria
Celkovy Ne vice nez 1 000 CFU/g
pocet mikroorga-
nismt
Kvasinky Ne vice nez 100 CFU/g
Plisné Ne vice nez 100 CFU/g
Escherichia coli Ne vice nez 10 CFU/g
Salmonella spp. Nepfitomnd v 25 g*
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	Nařízení Komise (EU) č. 739/2013 ze dne 30. července 2013, kterým se mění příloha II nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008, pokud jde o použití rostlinných sterolů bohatých na stigmasterol jako stabilizátoru v alkoholických koktejlech ke zmražení, a příloha nařízení Komise (EU) č. 231/2012, pokud jde o specifikace pro potravinářské přídatné látky obsahující rostlinné steroly bohaté na stigmasterol (Text s významem pro EHP)

