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DECYZJA KOMISJI
z dnia 24 stycznia 2006 r.

zezwalajagca na wprowadzenie na rynek chleba zytniego z dodatkiem fitosteroli/fitostanoli jako
nowej zywnosci lub nowych skladnikow zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2006) 115)

(Jedynie teksty w jezykach fifiskim i szwedzkim s3 autentyczne)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2006/59/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw  zywnosci (1),
w szczegblnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 21 wrze$nia 2000 r. Karl Fazer Ltd. skierowal
wniosek do wlasciwych wladz Finlandii o wprowadzenie
zywnosci z dodatkiem fitosteroli na rynek jako nowej
zywnosci lub nowych skladnikéw zywnosci.

() W dniu 29 stycznia 2001 r. wlasciwe wladze Finlandii
wydaly sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny wniosku.

(3) W sprawozdaniu dotyczacym wstepnej oceny wilasciwy
organ Finlandii powotany do oceny zywnosci stwierdzil,
ze spozycie fitosteroli/fitostanoli jest bezpieczne dla
ludzi.

(40 W dniu 13 marca 2001 r. Komisja przekazala sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim Pafistwom
Czlonkowskim.

(5)  Przed uplywem okresu 60 dni, okreSlonego w art. 6
ust. 4 rozporzadzenia, zgloszony zostal uzasadniony
sprzeciw wobec wprowadzenia na rynek danego
produktu zgodnie z przepisami wyzej wymienionego
artykutu.

(6)  Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) stwierdzit w swojej
opinii z dnia 26 wrzesnia 2002 r. dotyczacej ,Ogélnego
stanowiska wobec prawdopodobiefistwa wystapienia
dlugoterminowych skutkéw spozycia podwyzszonych
ilosci fitosteroli pochodzacych z réznych zrédet pokar-

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
str. 1).

mowych, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na skutki
oddzialywania na p-karoten”, Ze nie zaobserwowano
zadnych dodatkowych korzysci ze spozywania ilosci
wigkszych niz 3 g na dzieh oraz iz wigksze ilosci
moga wywola¢ skutki niepozadane. Rozsadne jest
zatem ograniczanie spozycia sterolu roélinnego do 3 g
na dzien.

(7)  Ponadto SCF w swej opinii z dnia 5 marca 2003 r.
dotyczacej wniosku o zatwierdzenie Zywnosci wzboga-
conej o sterole rolinne powtdrzyl swoje obawy doty-
czace lacznego spozycia roznej zywnosci z dodatkiem
fitosteroli. Jednoczesnie SCF potwierdzit w zwigzku
z wnioskiem Oy Karl Fazer Ab, ze dodanie fitosteroli
do szerokiego zakresu produktéw piekarniczych jest
bezpieczne.

(8 W reakcji na obawy dotyczace lacznego spozycia
réznych produktéw zawierajacych fitosterole/fitostanole
firma Oy Karl Fazer Ab w konsekwencji wyrazila zgode
na ograniczenie pierwotnego stosowania wyzej wymie-
nionych skladnikéw do chleba Zytniego.

(9)  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 608/2004 z dnia
31 marca 2004 r. dotyczace etykietowania zywnosci
oraz skladnikow zywnosci z dodatkiem fitosteroli, estréw
fitosteroli, fitostanoli iflub estréw fitostanoli () zapewnia
konsumentowi konieczne informacje, ktérych znajomosé
umozliwia zapobieganie nadmiernemu spozyciu dodatko-
wych fitosteroli.

(10)  Staly Komitet ds. Lafcucha Zywnosciowego i Zdrowia
Zwierzat nie wydal pozytywnej opinii. Dlatego w dniu
22 sierpnia 2005 r. Komisja przedlozyta Radzie wniosek
zgodnie z art. 5 ust. 4 decyzji Rady 1999/468/WE (3),
nakfadajacy na nig obowigzek podjecia dziatan w ciagu
3 miesiecy.

(11)  Poniewaz Rada nie podjela dzialaii w ciagu wymaganego
okresu czasu, decyzja powinna zosta¢ obecnie przyjeta
przez Komisje,

() Dz.U. L 97 z 1.4.2004, str. 44.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zywno$¢ i sktadniki Zywnosci opisane w zalaczniku I z dodat-

kiem fitosteroliffitostanoli okreslonych w zalagczniku 1II, dalej
zwane produktami, mozna wprowadzi¢ na rynek Wspdlnoty.

Artykut 2

Forma produktéw powinna umozliwia¢ podzielenie ich w latwy
sposéb na porcje zawierajgce maksymalnie 3 g dodatku fitos-

teroli/fitostanoli (w przypadku jednej porcji na dzien) lub
maksymalnie 1 g (w przypadku trzech porcji na dzien).

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Oy Karl Fazer Ab, Faze-
rintie 6, FIN-00941 Helsinki.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 24 stycznia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK T
PRODUKTY, O KTORYCH MOWA W ART. 1

Chleb zytni z maki zawierajacej = 50 % zyta (mgka zytnia razowa, cale lub pekniete ziarna i platki Zzytnie) i< 30 %
pszenicy; oraz < 4 % dodatku cukru, ale bez dodatku tluszczu.

ZALACZNIK II

SPECYFIKACJA DOTYCZACA FITOSTEROLI 1 FITOSTANOLI DODAWANYCH DO ZYWNOSCI
1 SKLADNIKOW ZYWNOSCI

Definicja:

Fitosterole i fitostanole to sterole i stanole pochodzace z wyciagdéw roélin i moga wystepowaé w formie wolnych steroli
i stanoli lub w postaci zestryfikowanej przez spozywcze kwasy tluszczowe.

Sklad (z GC-FID lub podobna metoda):
< 80 % p-sitosterolu

<15 % p-sitostanolu

<40 % kampesterolu

< 5% kampestanolu

<30 % stigmasterolu

<3 % brassikasterolu

<3 % innych steroli/stanoli

Stopiefi skazenia/czysto$ci (GC-FID lub podobna metoda)

Fitosterole i fitostanole pochodzace z wyciagéw ze Zrédet innych niz olej rolinny stosowany do celéw spozywczych
muszg by¢ wolne od substancji zanieczyszczajacych, co najlepiej gwarantuje poziom czystosci przekraczajacy 99 %
skfadnika fitosterolu/fitostanolu.



