
ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 31ης Μαρτίου 2004
για την έγκριση της τοποθέτησης στην αγορά κίτρινων λιπαρών ουσιών για επάλειψη, χυµών φρούτων µε
βάση το γάλα, προϊόντων τύπου γιαουρτιού και προϊόντων τύπου τυριού, στα οποία έχουν προστεθεί
φυτοστερόλες/φυτοστανόλες ως νέα τρόφιµα ή νέα συστατικά τροφίµων δυνάµει του κανονισµού (EΚ)

αριθ. 258/97 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου

[κοινοποιηθείσα υπό τον αριθµό Ε(2004) 1246]

(Το κείµενο στη φινλανδική γλώσσα είναι το µόνο αυθεντικό)

(2004/336/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 15 Μαου 2001 η Teriaka Ltd υπέβαλε αίτηση στις
αρµόδιες αρχές της Φινλανδίας για την τοποθέτηση στην
αγορά φυτοστερολών ως νέων συστατικών τροφίµων.

(2) Στις 31 Αυγούστου οι αρµόδιες αρχές της Φινλανδίας
εξέδωσαν την αρχική τους έκθεση αξιολόγησης.

(3) Στην αρχική του έκθεση αξιολόγησης ο αρµόδιος φινλανδι-
κός φορέας για την αξιολόγηση των τροφίµων κατέληξε στο
συµπέρασµα ότι οι φυτοστερόλες/φυτοστανόλες είναι ασφα-
λείς για κατανάλωση από τον άνθρωπο.

(4) Η Επιτροπή διαβίβασε την αρχική έκθεση αξιολόγησης σε
όλα τα κράτη µέλη στις 15 Οκτωβρίου 2001.

(5) Εντός της προθεσµίας των 60 ηµερών που καθορίζεται στο
άρθρο 6 παράγραφος 4 του κανονισµού, προβλήθηκαν
αιτιολογηµένες αντιρρήσεις για την εµπορία του προϊόντος
σύµφωνα µε την εν λόγω διάταξη.

(6) Η επιστηµονική επιτροπή τροφίµων (SCF) στη γνώµη της
«(γενική άποψη των µακροπρόθεσµων αποτελεσµάτων της
πρόσληψης υψηλών επιπέδων φυτοστερολών από πολλές
διαιτητικές πηγές, εφιστώντας ιδιαίτερα την προσοχή στα
αποτελέσµατα για το βήτα-καροτένιο)», στις 26 Σεπτεµβρίου
2002, υπέδειξε ότι δεν υπάρχουν ενδείξεις για επιπλέον όφε-
λος από την πρόσληψη άνω των 3 gr ανά ηµέρα και ότι η

υψηλή πρόσληψη µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητα απο-
τελέσµατα, εποµένως θα ήταν ενδεδειγµένο να αποφεύγεται
η πρόσληψη άνω των 3 gr φυτικών στερολών ανά ηµέρα.
Επιπλέον, η SCF, στη γνώµη της σχετικά µε αιτήσεις για
έγκριση διαφόρων τροφίµων εµπλουτισµένων µε φυτικές στε-
ρόλες στις 5 Μαρτίου 2003, κατέληξε στο συµπέρασµα ότι
η προσθήκη φυτοστερολών είναι ασφαλής, εφόσον η ηµερή-
σια κατανάλωση δεν υπερβαίνει τα 3 gr.

(7) Ο κανονισµός (EΚ) αριθ. 608/2004 της Επιτροπής, της
31ης Μαρτίου 2004, για τη σήµανση των τροφίµων και των
συστατικών τροφίµων µε προσθήκη φυτοστερολών, φυτοστε-
ρολεστέρων, φυτοστανολών ή φυτοστανολεστέρων (2), εξα-
σφαλίζει ότι οι καταναλωτές λαµβάνουν τις αναγκαίες
πληροφορίες ώστε να αποφεύγουν την υπερβολική λήψη
συµπληρωµατικών 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 ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Τα τρόφιµα και τα συστατικά τροφίµων που περιγράφονται στο
παράρτηµα 1 στα οποία έχουν προστεθεί φυτοστερόλες/φυτοστανό-
λες όπως καθορίζεται στο παράρτηµα 2, στο εξής αποκαλούµενα
«προϊόντα», µπορούν να τοποθετούνται στην αγορά της Κοινότητας.

Άρθρο 2

Τα προϊόντα παρουσιάζονται κατά τρόπον ώστε να µπορούν να
χωριστούν εύκολα σε µερίδες, οι οποίες περιέχουν κατ' ανώτατο
όριο είτε 3 gr (στην περίπτωση µιας µερίδας την ηµέρα) είτε 1 gr
(σε περίπτωση τριών µερίδων την ηµέρα) πρόσθετων φυτοστερολών/
φυτοστανολών.

Η ποσότητα φυτοστερολών/φυτοστανολών που έχει προστεθεί σε
περιέκτη ποτών δεν υπερβαίνει τα 3 gr.
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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 Teriaka Ltd, Siirakuja 3, 01490 Vantaa.

Βρυξέλλες, 31 Μαρτίου 2004.

Για την Επιτροπή

David BYRNE

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 1

Προϊόντα στα οποία αναφέρεται το άρθρο 1

Κίτρινες λιπαρές ουσίες για επάλειψη όπως ορίζονται στον κανονισµό (EΚ) αριθ. 2991/94 του Συµβουλίου (1), µε εξαίρεση τα
µαγειρικά λίπη και τα λίπη τηγανίσµατος και τις ουσίες για επάλειψη µε βάση το βούτυρο ή άλλο ζωικό λίπος.

Χυµοί φρούτων µε βάση το γάλα, προϊόντα τύπου γιαουρτιού και προϊόντα τύπου τυριού (περιεκτικότητα σε λιπαρά ≤ 12 gr
ανά 100 gr όπου το λίπος ή/και οι πρωτεΐνες του γάλακτος έχουν αντικατασταθεί µερικώς ή πλήρως από φυτικά λίπη ή/και
πρωτεΐνες.

14.4.2004 L 105/51Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) ΕΕ L 316 της 9.12.1994, σ. 2.

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 2

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

Ορισµός

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

Σύνθεση [µε αέρια χρωµατογραφία µε ανιχνευτή ιονισµού φλόγας (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 του κατάλληλου για τρόφιµα ελαιολάδου δεν πρέπει να
περιέχουν προσµίξεις· αυτό εξασφαλίζεται καλύτερα εάν η καθαρότητα του συστατικού φυτοστερόλης/φυτοστανόλης είναι
υψηλότερη του 99 %.




