2K % KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

% %5
% X

W W

Bruksela, dnia 28.7.2005
COM(2005) 344 koncowy

Whiosek dotyczacy
DECYZJI RADY

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

W dniu 21 wrze$nia 2001 r. firma Karl Fazer Ltd. zlozyla, zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 dotyczacego nowej zywnosci i nowych sktadnikow zywnosci, wniosek do
wlasciwych wiadz finskich o wprowadzenie zywnosci z dodatkiem fitosteroli na rynek.

Sprawozdanie Finlandii dotyczace wstepnej oceny stanowi, ze spozycie fitosteroli przez ludzi
jest bezpieczne. Jednakze inne Panstwa Cztonkowskie wniosty uzasadnione zarzuty wobec
ich wprowadzenia na rynek jako nowa zywnos$¢ 1 nowe sktadniki zywnosci. Niezbedne byto
przyjecie decyzji zezwalajacej w drodze procedury komitologii zgodnie z art. 7 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

Uwzgledniajac zarzuty Panstw Czlonkowskich Komisja wystapila z wnioskiem o opinig
bytego Komitetu Naukowego ds. Zywnosci (SCF), ktora zostala przekazana w dniu 5 marca
2003 r. Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) w swej opinii dotyczacej wnioskow o
zatwierdzenie zywnos$ci wzbogaconej o sterole roslinne, w tym wniosku firmy Karl Fazer Ltd.
doszedt do wniosku, ze dodanie fitosteroli jest bezpieczne, pod warunkiem ze dzienne
spozycie nie przekracza 3 g.

Ponadto Komitet Naukowy ds. Zywnosci (SCF) stwierdzit w swojej opinii z dnia 26 wrze$nia
2002 r. dotyczacej ,,Ogbélnego stanowiska wobec prawdopodobienstwa wystapienia
dlugoterminowych skutkéw spozycia podwyzszonych ilosci fitosteroli pochodzacych z
roznych zrédet zywieniowych, ze zwrdceniem szczegolnej uwagi na skutki odziatywania na
beta-karoten”, ze nie zaobserwowano zadnych dodatkowych korzysci ze spozywania ilosci
wigkszych niz 3 g na dzien oraz, iz wigksze ilosci moga wywota¢ skutki niepozadane.
Rozsadne jest zatem spozycie sterolu roslinnego w ilo$ciach nieprzekraczajacych 3 g na
dzien.

W nastgpstwie tego w dniu 30 kwietnia 2004 r. projekt decyzji Komisji zezwalajacej na
wprowadzenie na rynek chleba zytniego z dodatkiem fitosteroli/fitostanoli jako nowe;j
zywnoS$ci lub nowych sktadnikéw Zywnosci przedlozony zostat pod gltosowanie Statemu
Komitetowi ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat. Sze$¢ Panstw Czlonkowskich
przychylito si¢ do wniosku, szes¢ Panstw Cztonkowskich odrzucito wniosek, a trzy Panstwa
Czlonkowskie wstrzymaty si¢ od glosu.

Komitet nie moégt wyda¢ opinii dotyczacej projektu przedtozonego przez Komisje
kwalifikowana wigkszoscia. W nastgpstwie tego na mocy art. 13 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 i zgodnie z art. 5 decyzji Rady nr 1999/468/WE, Komisja musi obecnie
przedtozy¢ Radzie wniosek w sprawie srodkow, ktére nalezy podjac, natomiast Rada ma trzy
miesigce na podjecie decyzji kwalifikowana wigkszoscia 1 poinformowanie Parlamentu
Europejskiego, ktory moze uznaé¢ za wlasciwe przyjecie stanowiska zgodnie z art. 8 wyzej
wymienionej decyzji.
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Whiosek dotyczacy
DECYZJI RADY

zezwalajacej na wprowadzenie na rynek chleba zytniego z dodatkiem

fitosteroli/fitostanoli jako nowej zywnosci lub nowych skladnikow Zywnosci zgodnie z

rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97 z dnia 27
stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych skladnikoéw zywnosci', w szczeg6Inosci
jego art. 7,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D)

)

3)

“

)

(6)

W dniu 21 wrzesnia 2000 r. Karl Fazer Ltd. skierowat wniosek do wtasciwych wtadz
Finlandii o wprowadzenie zywnosci z dodatkiem fitosteroli na rynek jako nowej
zywnosci lub nowych sktadnikow zywnosci.

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

W sprawozdaniu dotyczacym wstgpnej oceny wlasciwy organ Finlandii powotany do
oceny zywnosci stwierdzit, ze spozycie fitosteroli/fitostanoli jest bezpieczne dla ludzi.

W dniu 13 marca 2001 r. Komisja przekazata sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny
wszystkim Panstwom Cztonkowskim.

Przed uptywem okresu 60 dni, okre§lonego w art. 6 ust. 4 rozporzadzenia, zgltoszony
zostal uzasadniony sprzeciw wobec wprowadzenia na rynek danego produktu zgodnie
z przepisami wyzej wymienionego artykutu.

Komitet Naukowy ds. Zywnoéci (SCF) stwierdzil w swojej opinii z dnia 26 wrzeénia
2002 r. dotyczacej ,,Ogolnego stanowiska wobec prawdopodobienstwa wystapienia
dlugoterminowych skutkéw spozycia podwyzszonych ilosci fitosteroli pochodzacych
z réznych zrédel pokarmowych, ze zwroceniem szczegdlnej uwagi na skutki
odziatywania na -karoten”, ze nie zaobserwowano zadnych dodatkowych korzysci ze
spozywania ilo$ci wigkszych niz 3 g na dzien oraz, iz wigksze ilo$ci moga wywotaé

Dz.U.L 43z 14.2.97, str. 1.
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skutki niepozadane. Rozsadne jest zatem ograniczanie spozycia sterolu ro§linnego do
3 g na dzien.

(7 Ponadto, SCF w swej opinii z dnia 5 marca 2003 r. dotyczacej wniosku o
zatwierdzenie zywno$ci wzbogaconej o sterole roslinne powtdrzyl swoje obawy
dotyczace tacznego spozycia réznej zywnosci z dodatkiem fitosteroli. Jednoczes$nie
SCF potwierdzit w zwiazku z wnioskiem Oy Karl Fazer Ab, Zze dodanie fitosteroli do
szerokiego zakresu produktow piekarniczych jest bezpieczne.

(8) W reakcji na obawy dotyczace tacznego spozycia réoznych produktéw zawierajacych
fitosterole/fitostanole firma Oy Karl Fazer Ab w konsekwencji wyrazita zgod¢ na
ograniczenie pierwotnego stosowania wyzej wymienionych skladnikéw do chleba
zytniego.

9) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 608/2004* w sprawie oznakowania zywnoS$ci i
sktadnikow zywnosci z dodatkiem fitosteroli, estrow fitosterolowych, fitostanoli i/lub
estrow fitostanolowych zapewnia konsumentowi konieczne informacje, ktorych
znajomo$¢ umozliwia zapobieganie nadmiernemu spozyciu dodatkowych fitosteroli.

(10)  Staly Komitet ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat nie wydal pozytywne;j
opinii,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Zywno$¢ i sktadniki Zzywnosci, opisane w zataczniku 1 z dodatkiem fitosteroli/fitostanoli
okreslonych w zataczniku 2, dalej zwane produktami mozna wprowadzi¢ na rynek
Wspdlnoty.

Artykut 2

Forma produktéw powinna umozliwia¢ podzielenie ich w tatwy sposob na porcje zawierajace
maksymalnie 3 g dodatku fitosteroli/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, Fazerintie 6, FIN-00941 Helsinki.

Sporzadzono w Brukseli, dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczqcy

2 Dz.U. L 97 z 1.4.2004, str. 44.
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Zalacznik 1

Produkty, o ktorych mowa w art. 1

Chleb zytni zawierajacy > 50% (maka zytnia razowa, cale lub peknigte ziarna 1 platki zytnie);
< 30% pszenicy; < 5% dodatku cukru lub bez dodatku thuszczu.

Zalacznik 2

Specyfikacja dotyczaca fitosteroli i fitostanoli dodawanych do zywnoSci i skladnikow
Zywnosci

Definicja:
Fitosterole i fitostanole to sterole i stanole pochodzace z wyciagéw roslin i moga wystepowac

w formie wolnych steroli i1 stanoli lub w postaci zestryfikowanej przez spozywcze kwasy
thuszczowe.

Sklad (z GC-FID lub podobna metoda):

< 80% B- 80% P-sitosterolu

< 15% B- 15%p sitostanolu

< 40% kampesterolu

< 5% kampestanolu

< 30% stigmasterolu

< 3% brassikasterolu

< 3% innych steroli/stanoli

Stopien skazenia/czystosci (GC-FID lub podobna metoda)

Fitosterole i fitostanole pochodzace z wyciagéw ze zrddel innych niz olej roslinny stosowany

do celow spozywczych musza by¢ wolne od substancji zanieczyszczajacych, co najlepiej
gwarantuje poziom czystosci przekraczajacy 99% sktadnika fitosterolu/fitostanolu.
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