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REGULAMENTUL (UE) NR. 739/2013 AL COMISIEI
din 30 iulie 2013

de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al

Consiliului in ceea ce priveste utilizarea sterolilor vegetali bogati in stigmasterol ca stabilizator in

cocteilurile alcoolice gata de congelat si a anexei la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei in
ceea ce priveste specificatiile pentru aditivul alimentar sterol vegetal bogat in stigmasterol

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (*), in special articolul 10 alineatul
(3) si articolul 14,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare (3),
in special articolul 7 alineatul (5),

intrucat:
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Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 prevede o
listd a Uniunii a aditivilor alimentari autorizati pentru
utilizare in produsele alimentare si conditiile de
utilizare a acestora.

Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei () stabileste
specificatiile pentru aditivii alimentari enumerati in anexa
Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

Aceste liste pot fi actualizate in conformitate cu
procedura comund mentionatd la articolul 3 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, fie la initiativa
Comisiei, fie in urma unei cereri.

O cerere de autorizare a utilizarii sterolilor vegetali bogati
in stigmasterol ca stabilizatori in cocteiluri alcoolice gata
de congelat a fost inaintatd la 11 februarie 2011 si a fost
pusd la dispozitia statelor membre.

Existd o necesitate tehnologicd pentru utilizarea sterolilor
vegetali bogati in stigmasterol ca stabilizatori, agenti de
formare a germenilor de cristalizare a ghetii, pentru a
genera si mentine prezenta dispersiilor de gheatd intr-o
gamd de cocteiluri alcoolice gata de congelat. Aceste
produse sunt destinate si fie achizitionate de citre
consumator in formd lichidd si sd fie puse in congela-
toarele de uz casnic pentru a produce o bduturd semi-
congelatd. Sterolii vegetali bogati in stigmasterol, atunci
cand sunt addugati in cocteiluri ca agenti de formare a
germenilor de cristalizare a ghetii (stabilizator), asigurd cd

acestea vor ingheta si vor produce, in congelatorul
consumatorului, o biuturd semicongelatd satisfcdtoare.
Dacd nu se utilizeazd steroli vegetali bogati in stigmas-
terol, poate avea loc o superrdcire a bauturii, iar formarea
de gheatd nu poate fi garantatd, fapt ce ar conduce la un
esec al produsului.

In conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1331/2008, Comisia trebuie s solicite
avizul Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
pentru a actualiza lista de aditivi alimentari a Uniunii
previzutd in anexa II la Regulamentul (CE) nr.
1333/2008.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard a
evaluat siguranta sterolilor vegetali bogati in stigmasterol,
atunci cand sunt utilizati ca aditiv alimentar in cocteiluri
alcoolice gata de congelat, si si-a exprimat avizul la
14 mai 2012 (%). Aceasta a considerat ci datele toxico-
logice disponibile pentru sterolii vegetali bogati in stig-
masterol sunt insuficiente pentru a stabili o dozd zilnicd
acceptabild. Cu toate acestea, pe baza datelor disponibile,
aceasta a concluzionat ci utilizarea si nivelurile de
utilizare propuse ale sterolilor vegetali bogati in stig-
masterol ca stabilizatori in cocteiluri alcoolice gata de
congelat nu reprezintd o problemi de sigurantid. In
plus, autoritatea considerd ci doza zilnicd medie, luand
in considerare expunerea estimatd la steroli vegetali din
toate sursele (si anume din noi aplicatii, din surse
naturale §i addugati ca ingredient alimentar nou) nu va
depisi 3 g/zi.

Prin urmare, este oportun sd se autorizeze utilizarea
sterolilor vegetali bogati in stigmasterol ca stabilizatori
in cocteiluri alcoolice gata de congelat si si se aloce
numdrul E 499 ca numdr E pentru respectivul aditiv
alimentar.

Fitosterolii, fitostanolii si esterii lor au fost evaluati
anterior de mai multe autoritdti stiintifice, inclusiv de
Comitetul stiintific pentru alimentatie, de Comitetul
mixt FAO/OMS de experti pentru aditivi alimentari si
de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
si sunt autorizati pentru utilizare in diverse produse
alimentare in cadrul Uniunii la niveluri de consum de
pand la 3 g/zi. Aceste substante sunt utilizate ca ingre-
diente alimentare noi cu scopul de a ajuta persoanele
suferind de hipercolesterolemie si controleze nivelul
colesterolului-LDL in singe.

() Grupul pentru aditivi alimentari si surse nutritive adidugate in

L 354, 31.12.2008, p. 16.
L 354, 31.12.2008, p. 1.
L 83, 22.3.2012, p. 1.

alimente al EFSA (ANS); Avizul stiintific privind siguranta sterolilor
vegetali bogati in stigmasterol ca aditivi alimentari. EFSA Journal
2012; 10(5):2659.
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Regulamentul (CE) nr. 608/2004 al Comisiei din
31 martie 2004 privind etichetarea produselor alimentare
si a ingredientelor alimentare cu adaos de fitosteroli,
esteri de fitosterol, fitostanoli sifsau esteri de fitostanol (})
prevede mentiuni obligatorii privind etichetarea acestor
produse alimentare, pe langd cele enumerate la articolul 3
din Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 martie 2000 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre referitoare la etichetarea si
prezentarea produselor alimentare, precum si la publi-
citatea acestora (?). Respectivele cerinte de etichetare se
referd la efectele fitosterolilor, ale esterilor de fitosterol,
ale fitostanolilor sifsau ale esterilor de fitostanol asupra
nivelului colesterolului in sange.

Deoarece nivelurile sterolilor vegetali bogati in stig-
masterol destinati utilizdrii previzute in bauturile
alcoolice nu sunt suficiente pentru a afecta nivelurile
colesterolului in singe, cocteilurile alcoolice gata de
congelat care contin steroli vegetali bogati in stigmasterol
ar trebui si fie scutite de respectarea ceringelor de
etichetare previzute de Regulamentul (CE) nr. 608/2004.

Specificatiile pentru sterolii vegetali bogati in stigmasterol
ar trebui incluse in Regulamentul (UE) nr. 231/2012.

Avizul Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
din 14 mai 2012 privind siguranta sterolilor vegetali
bogati in stigmasterol a luat in considerare specificatiile
pentru acest aditiv alimentar, astfel cum sunt propuse de
citre solicitant i astfel cum se prevede in anexa II la
prezentul regulament. Aceasta a concluzionat ci specifi-
catiile se bazeazd pe cele stabilite pentru fitosteroli, fitos-
tanoli si esterii lor de citre Comitetul mixt FAO/OMS de
experti pentru aditivi alimentari °) si cd rezultatele

(14)

analizei sterolilor vegetali bogati in stigmasterol au
confirmat ¢ procesul de productie permite obtinerea
unui produs coerent care rispunde specificatiilor
propuse.

Atunci cand se face actualizarea specificatiilor stabilite in
Regulamentul (UE) nr. 231/2012, este necesar si se ia in
considerare specificatiile si tehnicile analitice pentru
aditivii alimentari prevdzute in Codex Alimentarius,
astfel cum au fost elaborate de Comitetul mixt de
experti FAOJ/OMS privind aditivii alimentari.

Prin urmare, Regulamentele (CE) nr. 1333/2008 si (UE)
nr. 231/2012 ar trebui modificate in consecinta.

Misurile prevdzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnitatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd in
conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se modificd in
conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 iulie 2013.

(1) JO L 97, 1.4.2004, p. 44.

() JO L 109, 6.5.2000, p. 29.

(*) Comitetul mixt FAO/OMS de experti pentru aditivi alimentari, 2008.
Fitosteroli, fitostanoli si esterii lor. In: Compendiu de specificatii
privind aditivii alimentari. Intocmit in cadrul celui de al 69-lea
CMEAA (2008), monografii FAO CMEAA, nr. 5.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



Anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 se modificd dupd cum urmeazi:

ANEXA I

1. La punctul 3 din partea B, dupd rubrica referitoare la E 495 se introduce urmdtoarea rubrica E 499:

.E 499 Steroli vegetali bogati in stigmasterol

»

2. In partea E, categoria de produse alimentare 14.2.8 ,Alte bauturi alcoolice, inclusiv bauturi spirtoase cu mai pugin de 15 % alcool si amestecuri de biuturi alcoolice cu bauturi nealcoolice” se modificd dupa

cum urmeaza:

(a) dupd rubrica referitoare la E 481-482 se introduc urmitoarele rubrici E 499:

,E 499 Steroli vegetali bogati in stigmasterol 80 (80) Doar in cazul cocteilurilor alcoolice gata de congelat pe
bazd de api
E 499 Steroli vegetali bogati in stigmasterol 800 (80) Doar in cazul cocteilurilor alcoolice gata de congelat pe

bazi de frigcd”

(b) se adaugd urmitoarea notd de subsol:

,(80): Cerintele de etichetare previzute de Regulamentul (CE) nr. 608/2004 al Comisiei (JO L 97, 1.4.2004, p. 44) nu se aplicd.”
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ANEXA 11

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 231/2012 se introduce urmdtoarea rubricd pentru E 499 dupi rubrica pentru E 495:

.E 499 STEROLI VEGETALI BOGATI iN STIGMASTEROL

Sinonime

Definitie

Einecs

Denumire chimicd
Stigmasterol
p-sitosterol
Campesterol
Brasicasterol

Formuld chimicd
Stigmasterol
B-sitosterol
Campesterol
Brasicasterol

Masd moleculard
Stigmasterol
f-sitosterol
Campesterol
Brasicasterol

Compozitie

(produse care contin

numai steroli si
stanoli liberi)

Sterolii vegetali bogati in stigmasterol sunt derivati din soia si sunt un amestec simplu cu compozitie chimicd definitd care cuprinde cel putin 95 % steroli vegetali (stigmasterol,
[-sitosterol, campesterol si brasicasterol), stigmasterolul reprezentand cel putin 85 % din sterolii vegetali bogati in stigmasterol.

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5-etil-6-metil-hept-3-en-2-yl)-10,1 3-dimetill-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodecahidro-1Hciclopenta[a]fenantren-3-ol
(35,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(2S,5S)-5-¢til-6-metilheptan-2-yl]-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodecahidro-1Hciclopenta[a]fenantren-3-ol
(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5,6-dimetilheptan-2-yl) -10,13-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodecahidro-1hciclopenta [o0] fenantren-3-ol

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(E,2R, 5R)-5,6-dimetilhept-3-en-2-yl]-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodecahidro-1Hciclopenta[a]fenantren-3-ol

CyoHyg0
CyoH500
CygHyg0

Cy5Hy60

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

Contine cel putin 95 % din totalul de steroli/stanoli liberi pe baza anhidrd
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Descriere

Identificare

Solubilitate

Continutul de stig-
masterol

Alti steroli/stanoli
vegetali: fie
considerati separat
sau in combinatie,
inclusiv brasicas-
terol, campestanol,
campesterol, A-7-
campesterol, coles-
terol, clerosterol,
sitostanol si f-sitos-
terol

Puritate

Cenusd totald

Solventi reziduali

Continut de apd
Arsen

Plumb

Criterii microbiologice

Numir total de
germeni

Drojdii
Mucegaiuri
Escherichia coli

Salmonella spp.

Pudre, tablete sau pastile granulate, de culoare albi sau albicioass; lichide incolore pani la galben pal

Practic insolubil in api. Fitosterolii si fitostanolii sunt solubili in acetond si in acetat de etil.

Cel putin 85 % (g/g)

Cel mult 15 % (g/g)

Cel mult 0,1 %

Etanol: Cel mult 5 000 mg/kg
Metanol: Cel mult 50 mg/kg

Cel mult 4 % (metoda Karl Fischer)
Cel mult 3 mgfkg

Cel mult 1 mgfkg

Cel mult 1000 CFU/g

Cel mult 100 CFU/g
Cel mult 100 CFU/g
Cel mult 10 CFU/g

Absent in 25 g”
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