
ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 31ης Μαρτίου 2004
για την έγκριση κυκλοφορίας στην αγορά τροφίµων τύπου γάλακτος και τύπου γιαούρτης µε προσθήκη
φυτοστερολεστέρων ως νέων συστατικών τροφίµων σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ. 258/97 του

Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2004) 1245]

(Το κείµενο στην αγγλική γλώσσα είναι το µόνο αυθεντικό)

(2004/335/ΕΚ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου, της 27ης Ιανουαρίου 1997, σχετικά µε τα
νέα τρόφιµα και τα νέα συστατικά τροφίµων (1) και ιδίως το άρθρο
7,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Στις 6 Αυγούστου 2002 η Unilever υπέβαλε αίτηση στις
αρµόδιες αρχές του Ηνωµένου Βασιλείου για την κυκλο-
φορία στην αγορά φυτοστεροεστέρων ως νέου συστατικού
σε µια σειρά τροφίµων.

(2) Στις 21 Νοεµβρίου 2002 οι αρµόδιες αρχές του Ηνωµένου
Βασιλείου εξέδωσαν την αρχική τους αίτηση αξιολόγησης.

(3) Στην αρχική τους έκθεση αξιολόγησης, οι αρµόδιοι για την
αξιολόγηση των τροφίµων φορείς του Ηνωµένου Βασιλείου
κατέληξαν στο συµπέρασµα ότι αυτές οι επεκτάσεις των
χρήσεων φυτοστερολεστέρων είναι ασφαλείς για κατανάλωση
από τον άνθρωπο.

(4) Η Επιτροπή διαβίβασε την αρχική έκθεση αξιολόγησης σε
όλα τα κράτη µέλη στις 11 ∆εκεµβρίου 2002.

(5) Εντός της περιόδου των 60 ηµερών που ορίζεται στο άρθρο
6 παράγραφος 4 του κανονισµού, προεβλήθησαν αιτιο-
λογηµένες αντιρρήσεις σχετικά µε τη κυκλοφορία του
προϊόντος στην αγορά σύµφωνα µε την εν λόγω διάταξη.

(6) Η επιστηµονική επιτροπή για τα τρόφιµα (ΕΕΤ) στη γνωµο-
δότησή της «γενική επισκόπηση των µακροπρόθεσµων αποτε-
λεσµάτων της πρόσληψης αυξηµένων τιµών φυτοστερολών
από πολλαπλές διαιτητικές πηγές και ιδιαίτερα των αποτε-
λεσµάτων των σχετικών µε τη βήτα-καροτίνη» της 26ης
Σεπτεµβρίου 2002 κατέδειξε ότι δεν υπάρχουν αποδείξεις
πρόσθετου οφέλους λόγω πρόσληψης άνω των 3 gr/ηµέρα
και ότι η υψηλή πρόσληψη ενδέχεται να έχει ανεπιθύµητα

αποτελέσµατα και είναι εποµένως φρόνιµο να αποφεύγεται η
πρόσληψη φυτοστερολών άνω των 3 gr/ηµέρα Επιπλέον, η
ΕΕΤ στη γνωµοδότησή της σχετικά µε τις αιτήσεις προς
έγκριση διαφόρων τροφίµων εµπλουτισµένων µε φυτική στε-
ρόλη της 5ης Μαρτίου 2003 κατέληξε στο συµπέρασµα ότι
η προσθήκη φυτοστερόλων είναι ασφαλής, υπό τον όρο ότι
η ηµερήσια κατανάλωση δεν υπερβαίνει τα 3 gr.

(7) Ο κανονισµός (EΚ) αριθ. 608/2004 της Επιτροπής, της
31ης Μαρτίου 2004, για την σήµανση των τροφίµων και
των συστατικών τροφίµων µε προσθήκη φυτοστερολών,
φυτοστερολεστέρων, φυτοστανολών ή φυτοστανολεστέ-
ρων (2), εξασφαλίζει ότι οι καταναλωτές λαµβάνουν τις αναγ-
καίες πληροφορίες έτσι ώστε να αποφεύγουν την υπερβολική
κατανάλωση πρόσθετων φυτοστερολών.

(8) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα απόφαση είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΑΚΟΛΟΥΘΗ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Τα τρόφιµα και συστατικά τροφίµων, όπως περιγράφονται στο
παράρτηµα 1, µε προσθήκη φυτοστερολεστέρων, όπως διευκρινίζε-
ται στο παράρτηµα 2, τα καλούµενα εφεξής «τα προϊόντα», δύνα-
νται διατεθούν στην αγορά εντός της Κοινότητας.

Άρθρο 2

Τα προϊόντα πρέπει να παρασκευάζονται µε τρόπο ώστε να µπορούν
να κατανέµονται εύκολα σε µερίδες οι οποίες να περιέχουν κατ'
ανώτατο όριο είτε 3 gr (στην περίπτωση µιας µερίδας την ηµέρα)
είτε 1 gr (σε περίπτωση τριών µερίδων την ηµέρα) πρόσθετων εστέ-
ρων φυτοστερολών (υπολογιζόµενων ως ελεύθερων στερολών/στα-
νολών).

Η ποσότητα φυτοστερολών/φυτοστανολών που προστίθενται σε µία
συσκευασία ποτών δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 3 γραµµάρια.
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(1) ΕΕ L 43 της 14.2.1997, σ. 1. (2) ΕΕ L 97 της 1.4.2004, σ. 44.



Άρθρο 3

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στην εταιρεία Unilever, London Road, Purfleet, Essex RM19 1SD, Ηνωµένο
Βασίλειο.

Βρυξέλλες, 31 Μαρτίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 1

Προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 1

Τα προϊόντα τύπου γάλακτος, όπως τα ηµιαποκορυφωµένα και τα αποκορυφωµένα προϊόντα τύπου γάλακτος, προϊόντα τύπου
γιαούρτης και προϊόντα τύπου γάλακτος/γιαούρτης στα οποία το λίπος γάλακτος έχει αντικατασταθεί εν µέρει ή πλήρως από
φυτικό έλαιο.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 2

Προδιαγραφές για τις φυτοστερόλες και φυτοστανόλες που προστίθενται σε τρόφιµα και συστατικά τροφίµων

Ορισµός

Οι φυτοστερόλες και οι φυτοστανόλες είναι στερόλες και στανόλες που εξάγονται από φυτά και ενδέχεται να παρουσιάζονται ως
ελεύθερες στερόλες και στανόλες ή εστεροποιηµένες µε λιπαρά οξέα κατάλληλα για τρόφιµα.

Σύνθεση (µε GC-FID ή ισοδύναµη µέθοδο)

< 80 % βήτα σιτοστερόλη

< 15 % βήτα σιτοστανόλη

< 40 % καµπεστερόλη

< 5 % καµπεστανόλη

< 30 % στιγµαστερόλη

< 3 % βρασσικαστερόλη

< 3 % άλλες στερόλες/στανόλες

Μόλυνση/Καθαρότητα (µε GC-FID ή ισοδύναµη µέθοδο)

Οι φυτοστερόλες και οι φυτοστανόλες που εξάγονται από πηγές εκτός των κατάλληλων για τρόφιµα φυτικών ελαίων δεν πρέπει
να περιέχουν ρύπους· αυτό εξασφαλίζεται καλύτερα εάν το ποσοστό καθαρότητας του συστατικού φυτοστερόλης/φυτοστανόλης
είναι µεγαλύτερο του 99 %.




