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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 739/2013
z dnia 30 lipca 2013 r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w
odniesieniu do stosowania steroli ro$linnych bogatych w stygmasterol jako stabilizatora
w gotowych do zamroZenia koktajlach alkoholowych oraz zalacznik do rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 231/2012 w odniesieniu do specyfikacji dla dodatku do zywnosci ,,Sterole roslinne bogate

W stygmasterol”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie

walajacy nap6j pélzamrozony w zamrazalkach domo-
wych. W przypadku niezastosowania steroli ro§linnych
bogatych w stygmasterol moze doj$¢ do przechlodzenia
i nie mozna zagwarantowaé tworzenia si¢ lodu, co jest
réwnoznaczne z wadg produktu.

dodatkéw do iywnoéci 1), w SZCZCgéanéCi jego art. 10 ust. 3 (6) Zgodnie 7z art. 3 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr
iart. 14, 1331/2008 Komisja powinna zasiegng¢ opinii Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci w celu
uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady uaktualnienia unijnego wykazu dodatkéw do zywnosci
(WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie okreslonego w zalaczniku II do rozporzadzenia (WE)
dodatkéw do zywnosci ustanawiajace jednolitg procedure wyda- nr 1333/2008.
wania zezwolen na stosowanie dodatkéw do zywnosci,
enzyméw spozywezych i Srodkéw aromatyzujacych (7), w szcze- (7)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci zbadat
golnosci jego art. 7 ust. 5, bezpieczenistwo steroli roslinnych bogatych w stygma-
sterol przy stosowaniu jako dodatki do zywnosci w goto-
a takze majac na uwadze, co nastepuje: wych do zamrozenia koktajlach alkoholowych i wydat
opini¢ w dniu 14 maja 2012 r.(¥. Urzad uznal, Ze
(1) W zalczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 dostepne dane toksykologiczne dotyczace steroli roslin-
ustanowiono unijny wykaz dodatkéw do zywnosci nych bogatych w stygmasterol nie sg wystarczajace do
dopuszczonych do stosowania w zywnosci oraz warunki ustalenia  dopuszczalnego  dziennego spozycia. Na
ich stosowania. podstawie dostepnych danych Urzad stwierdzit jednak,
Ze proponowane zastosowania i poziomy stosowania
(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012 (}) ustano- steroli roslinnych bogatych w stygmasterol w gotowych
wiono specyfikacje dla dodatkéw do zZywnosci wymienio- do zamrozenia koktajlach alkoholowych nie budzg obaw
nych w zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr co do bezpieczenistwa. Urzad jest ponadto zdania, ze
1333/2008. $rednie dzienne spozycie — przy uwzglednieniu szacowa-
nego narazenia na sterole ro$linne ze wszystkich Zrédet
(3)  Wykazy te moga by¢ aktualizowane z inicjatywy Komisji (np. z nowych zastosowan, ze zrodel naturalnych i doda-
lub na wniosek zgodnie z jednolita procedurg, o ktorej nych jako nowy skladnik zywnosci) — nie bedzie prze-
mowa w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr kraczalo 3 g/dzien.
1331/2008.
(8)  Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie steroli rolinnych
(4 W dniu 11 lutego 2011 r. ztozono wniosek o zezwolenie bogatych w stygmasterol jako stabilizatora w gotowych
na stosowanie steroli rolinnych bogatych w stygmasterol do zamrozenia koktajlach alkoholowych i przydzieli¢
jako stabilizatora w gotowych do zamrozenia koktajlach temu dodatkowi do zywnosci numer E 499.
alkoholowych, po czym udostgpniono go pafistwom
czionkowskim. (9)  Sterole rodlinne, stanole roslinne i ich estery zostaly

Istnieje technologiczna potrzeba stosowania steroli
rodlinnych bogatych w stygmasterol jako stabilizatora,
srodka nukleujgcego 16d, w celu wytworzenia i utrzy-
mania obecnosci dyspersji lodu w szeregu koktajli alko-
holowych gotowych do zamrozenia. Zgodnie z zamystem
producenta produkty te kupuje si¢ w postaci plynu
w celu umieszczenia w zamrazalkach domowych dla
uzyskania poélzamrozonych napojow. Dzigki dodaniu
do koktajli steroli roslinnych bogatych w stygmasterol,
jako $rodka nukleujacego 16d (stabilizatora), uzyskuje si¢
pewno$¢ zamrozenia koktajlu i jego przemiany w zado-

dotychczas poddane ocenie przez szereg autorytetéw
naukowych, w tym Komitet Naukowy ds. Zywnosci,
Wspélny Komitet Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw
do Zywnosci i Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci. Sg one dopuszczone do stosowania w Unii
w roznych $rodkach spozywczych przy poziomach
spozycia do 3 g[dzief. Substancje te stosuje si¢ jako
nowe skladniki zywnoSci w celu ulatwienia osobom
dotknietym  hipercholesterolemig ~ kontroli  poziomu
cholesterolu LDL we krwi.

(*) Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i skladnikéw pokarmowych

dodawanych do zywnosci (ANS); ,Scientific Opinion on the safety of
stigmasterol-rich plant sterols as food additive” (Opinia naukowa
w sprawie bezpieczenistwa steroli roslinnych bogatych w stygmasterol
jako dodatku do zywnosci). Dziennik EFSA (2012) 10(5), 2659.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16.
() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 1.
() Dz.U. L 83 z 22.3.2012, s. 1.
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(10) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 608/2004 z dnia Wspdlny Komitet Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéow

(12)

(13)

31 marca 2004 r. dotyczacym etykietowania zywnosci
oraz skladnikéw zywnosci z dodatkiem fitosteroli, estréw
fitosteroli, fitostanoli lub estréw fitostanoli (!) przewi-
dziano w zakresie etykietowania wspomnianych $rodkéw
spozywczych ~ wymagania  szczegélowe — stanowiace
uzupelnienie wymagan wymienionych w art. 3 dyrek-
tywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 marca 2000 r. w sprawie zblizenia ustawo-
dawstw panstw czlonkowskich w zakresie etykietowania,
prezentacji i reklamy $rodkéw spozywezych (2). Wspom-
niane wymagania w zakresie etykietowania sg zwigzane
z wplywem steroli rolinnych, estréw steroli roslinnych,
stanoli rolinnych lub estréw stanoli ro$linnych na
poziomy cholesterolu we krwi.

Poniewaz poziomy steroli roslinnych bogatych w stygma-
sterol nie s3 w zakresie zamierzonych zastosowan
w napojach alkoholowych wystarczajace, by wplynaé
na poziom cholesterolu we krwi, nalezy wylaczy¢ gotowe
do zamrozenia koktajle alkoholowe zawierajace sterole
rodlinne bogate w stygmasterol z zakresu wymogow
dotyczacych etykietowania przewidzianych rozporzadze-
niem (WE) nr 608/2004.

Specyfikacje dla steroli rolinnych bogatych w stygma-
sterol nalezy wlaczy¢ do rozporzadzenia (UE) nr
231/2012.

W opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci z dnia 14 maja 2012 r. dotyczacej bezpieczen-
stwa steroli rodlinnych bogatych w  stygmasterol
uwzgledniono specyfikacje dla tego dodatku do zywnosci
w brzmieniu zaproponowanym przez wnioskodawce
oraz okreSlonym w zalaczniku II do niniejszego
rozporzadzenia. W opinii tej stwierdzono, ze specyfikacje
te opierajg si¢ na specyfikacjach ustalonych dla steroli
rodlinnych, stanoli roslinnych i ich esteréw przez

(14)

do Zywnoéci () i s3 wynikiem analizy steroli rolinnych
bogatych w stygmasterol, w ramach ktérej oceniono, ze
w wyniku procesu produkcji powstaje produkt jednolity
mieszczacy si¢ w ramach proponowanych specyfikacji.

W ramach aktualizacji  specyfikacji  okreslonych
w rozporzadzeniu (UE) nr 231/2012 nalezy uwzglednié
specyfikacje i techniki analityczne dotyczace dodatkéw
okreslone w Kodeksie Zywno$ciowym sporzadzonym
przez Wspdlny Komitet Ekspertéw FAO/WHO ds.
Dodatkéw do Zywnosci.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE)
nr 1333/2008 i (UE) nr 231/2012.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament
Europejski, ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem I do niniejszego
rozporzadzenia.

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 wprowadza
si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego rozporzg-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2013 r.

() Dz.U. L 97 z 1.4.2004, s. 44.
() Dz.U. L 109 z 6.5.2000, s. 29.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Wspdlny Komitet Ekspertow FAO/WHO ds. Dodatkéw do
Zywnoéci, 2008. ,Phytosterols, phytostanols and their esters” w:
,Compendium of Food Additive Specifications” przygotowanym na
69 posiedzeniu JECFA (2008), FAO JECFA Monographs 5.



W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

ZALACZNIK 1

1) w czesci B pkt 3 po pozycji dotyczacej E 495 dodaje si¢ pozycje dotyczaca E 499 w brzmieniu:

.E 499

Sterole roslinne bogate w stygmasterol”

2) w czgsci E kategoria zywnosci 14.2.8 ,Inne napoje alkoholowe, w tym mieszanki napojéw alkoholowych z bezalkoholowymi i napoje alkoholowe o zawartosci alkoholu ponizej 15 %" wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

a) po pozycji dotyczacej E 481-482 dodaje si¢ pozycje dotyczace E 499 w brzmieniu:

,E 499 Sterole roslinne bogate w stygmasterol 80 (80) Tylko gotowe do zamrozenia koktajle alkoholowe na
bazie wody

E 499 Sterole roslinne bogate w stygmasterol 800 (80) Tylko gotowe do zamrozenia koktajle alkoholowe na
bazie $mietany”

b) dodaje si¢ przypis w brzmieniu:

.(80): Nie stosuje si¢ wymagan dotyczacych etykietowania okreslonych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz.U. L 97 z 1.4.2004, s. 44).”.
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ZALACZNIK 11

W zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 231/2012 po pozycji dotyczacej E 495 dodaje sie pozycje dotyczaca E 499 w brzmieniu:

,E 499 STEROLE ROSLINNE BOGATE W STYGMASTEROL

Nazwy synonimowe

Definicja

Numer wg EINECS
Nazwa chemiczna
Stygmasterol
p-sitosterol
Kampesterol
Brassikasterol
Wzér chemiczny
Stygmasterol
B-sitosterol
Kampesterol
Brassikasterol
Masa czasteczkowa
Stygmasterol
f-sitosterol
Kampesterol
Brassikasterol
Oznaczenie
(produkty zawiera-

jace tylko wolne
sterole i stanole)

Sterole roélinne bogate w stygmasterol sg uzyskiwane z soi i stanowig zdefiniowang chemicznie prosta mieszaning zawierajgcg nie mniej niz 95 % steroli rolinnych (stygma-
sterolu, B-sitosterolu, kampesterolu i brassikasterolu), w ktorej stygmasterol stanowi nie mniej niz 85 % steroli rolinnych bogatych w stygmasterol.

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5-etylo-6-metylo-hepto-3-en-2-ylo)-10,1 3-dimetylo-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1Hcyklopenta[a]fenantreno- 3-ol
(35,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(2S,55)-5-etylo-6-metylheptan-2-ylo]-10,1 3-dimetylo-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1Hcyklopenta[a]fenantreno-3-ol
(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5,6-dimetylheptan-2-ylo)-10,1 3-dimetylo-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1Hcyklopenta[a]fenantreno-3-ol

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(E,2R,5R)-5,6-dimetylhept-3-en-2-ylo]-10,13-dimetylo-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1Hcyklopenta[a]fenantreno- 3-ol

CyoHyg0
CyoH500
CygHyg0

Cy5Hy60

412,6 g/mol
414,7 g/mol
400,6 g/mol
398,6 g/mol

Zawarto$¢ nie mniejsza niz 95 % w przeliczeniu na sume wolnych steroli/stanoli w przeliczeniu na bezwodng mase
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Opis Sypki proszek, sypkie pigutki lub pastylki o barwie od bialej do prawie bialej; ciecze bezbarwne do jasnozoélttych
Identyfikacja
Rozpuszczalnosé Praktycznie nierozpuszczalny w wodzie. Sterole roslinne, stanole roslinne sa rozpuszczalne w acetonie i octanie etylu.

Zawarto$¢  stygma- | Nie mniej niz 85 % (m/m)
sterolu

Inne sterole/stanole | Nie wiecej niz 15 % (m/m)
roélinne: poje-
dynczo lub lacznie,
w tym brassikaste-
rol, kampestanol,
kampesterol, A-7-
kampesterol, chole-
sterol, klerosterol,
sitostanol i p-sito-

sterol.
Czysto$¢
Popidt catkowity Nie wigcej niz 0,1 %
Pozostalosci Etanol: Nie wigcej niz 5 000 mg/kg

rozpuszczalnikow
Metanol: Nie wigcej niz 50 mg/kg

Zawartos¢ wody Nie wigcej niz 4 % (metoda Karla Fischera)
Arsen Nie wigcej niz 3 mg/kg
Olow Nie wigcej niz 1 mg/kg

Kryteria

mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drob- | Nie wigcej niz 1 000 CFU[g
noustrojow

Drozdze Nie wigcej niz 100 CFU/g
Plesnie Nie wigcej niz 100 CFU/[g
Escherichia coli Nie wigcej niz 10 CFU/[g
Salmonella spp. Nieobecne w 25 g”
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	Rozporządzenie Komisji (UE) nr 739/2013 z dnia 30 lipca 2013 r. zmieniające załącznik II do rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1333/2008 w odniesieniu do stosowania steroli roślinnych bogatych w stygmasterol jako stabilizatora w gotowych do zamrożenia koktajlach alkoholowych oraz załącznik do rozporządzenia Komisji (UE) nr 231/2012 w odniesieniu do specyfikacji dla dodatku do żywności Sterole roślinne bogate w stygmasterol (Tekst mający znaczenie dla EOG)

