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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 739/2013
z 30. jila 2013,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008, pokial ide
o pouzitie rastlinnych sterolov s vysokym obsahom stigmasterolu v alkoholickych miesanych

~

nipojoch na zmrazenie, a priloha k nariadeniu Komisie (EU) & 231/2012, pokial ide
o Specifikicie rastlinnych sterolov s vysokym obsahom stigmasterolu ako pridavnej litky
v potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych ldtkach
v potravinach ('), a najmad jeho ¢lanok 10 ods. 3 a ¢ldnok 14,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1331/2008 zo 16. decembra 2008, ktorym sa ustanovuje
spolo¢ny postup schvalovania pridavnych litok v potravinich,
potravindrskych enzymov a potravindrskych arém (3), a najma

jeho ¢lanok 7 ods. 5,
kedZze:

(1) V prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 je stanoveny
zoznam Unie obsahujici potravinirske pridavné latky
schvélené na pouzitie v potravinich, ako aj podmienky
ich pouzitia.

() Nariadenim Komisie (EU) & 231/2012 z 9. marca
2012 (%) sa stanovuju $pecifikdcie potravinarskych pridav-
nych latok uvedenych na zozname v prilohe II k naria-
deniu (ES) ¢ 1333/2008.

(3)  Spominané zoznamy je mozné aktualizovat v sdlade so
spolo¢nym postupom uvedenym v ¢lanku 3 ods. 1 naria-
denia (ES) ¢. 1331/2008 bud na podnet Komisie, alebo
na zédklade Ziadosti.

(40  Dia 11. februdra 2011 bola dorucend a ¢lenskym $tatom
posttipend Ziadost o povolenie pouzivat rastlinné steroly
s vysokym obsahom stigmasterolu v alkoholickych
mieSanych ndpojoch na zmrazenie.

(5)  Z technologického hladiska je potrebné rastlinné steroly
s vysokym obsahom stigmasterolu pouzivat ako stabili-
zdtory, Cinidld podporujice tvorbu ladu sliziace na
vytvdranie a zachovavanie krystilikov ladu v celej skile
alkoholickych miesanych ndpojov na zmrazenie. Tieto
produkty st navrhované tak, aby si ich spotrebitel
mohol kapit v tekutej forme, vlozit do svojej mraznicky
a ziskat polomrazeny ndpoj. Po pridani do miesanych
ndpojov posobia rastlinné steroly s vysokym obsahom
stigmasterolu ako ¢inidld podporujice tvorbu ladu (tzv.
stabilizdtory ladu). Vdaka nim mozno zmrazenim
priamo v spotrebitelovej mraznicke dosiahnut Zelany

() U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
() U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 1.
() U.v. EU L 83, 22.3.2012, s. 1.

polomrazeny ndpoj. Bez pouzitia rastlinnych sterolov
s vysokym obsahom stigmasterolu méze dojst k nadmer-
nému zmrazeniu a znehodnoteniu vyrobku preto, Ze nie
je mozné zarucit tvorbu ladovych krystilikov.

(6)  V zmysle ¢ldnku 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1331/2008
je Komisia povinnd poziadat Eurépsky urad pre bezpec-
nost potravin o vydanie stanoviska s cielom aktualizovat
zoznam Unie obsahujici potravinirske pridavné litky
tak, ako je stanoveny v prilohe II k nariadeniu (ES)
¢. 1333/2008.

(7)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin posudil bezpec-
nost rastlinnych sterolov s vysokym obsahom stigmaste-
rolu ako potravindrskych pridavnych litok v alkoholic-
kych miesanych nédpojoch na zmrazenie a 14. méja 2012
vydal k tejto veci stanovisko (*). V flom dospel k zdveru,
ze dostupné toxikologické tdaje tykajiice sa rastlinnych
sterolov s vysokym obsahom stigmasterolu nie st dosta-
toéné na urenie prijatelného denného prijmu. Na
zéaklade dostupnych ddajov sa vSak uzniesol, ze navrho-
vané pouzitie, ako aj Girovne pouzitia rastlinnych sterolov
s vysokym obsahom stigmasterolu ako stabilizitorov
v alkoholickych mieSanych ndpojoch na zmrazenie
nepredstavuji ziadne riziko. Urad sa navyse domnieva,
7e priemerny denny prijem po zohladneni predpokla-
danej expozicie ti¢inkom rastlinnych sterolov zo vietkych
zdrojov (t. j. z novych spdsobov pouzitia, z prirodnych
zdrojov a po ich pridani ako novej zlozky potravin)
neprekro¢i 3 g na den.

(8)  Preto je vhodné povolit pouzitie rastlinnych sterolov
s vysokym obsahom stigmasterolu ako stabilizdtorov
v alkoholickych miesanych ndpojoch na zmrazenie
a pridelit im ¢islo E 499 ako ¢islo pridavnej latky v potra-
vinach.

(99  Fytosteroly, fytostanoly a ich estery boli doteraz hodno-
tené viacerymi vedeckymi institiiciami vratane Vedeckého
vyboru pre potraviny, Spolo¢ného expertného vyboru
FAO/WHO pre potravindrske pridavné latky a Eurépskeho
tradu pre bezpe¢nost potravin a schvédlené na pouzitie
v rozliénych potravinich v rdmci Unie v ddvkach
denného prijmu do 3 g. Tieto litky sa pouZivaju ako
nové zlozky potravin s dmyslom pomoct jedincom so
zvy$enym cholesterolom kontrolovat si hladinu LDL
cholesterolu v krvi.

(*) Pracovnd skupina EFSA pre pridavné litky v potravinich a zdroje

zivin priddvané do potravin (Additives and Nutrient Sources added
to Food — ANS); Vedecké stanovisko k bezpecnosti rastlinnych
sterolov s vysokym obsahom stigmasterolu ako pridavnych latok
v potravindch. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012) 10(5):2659.
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(10)  Nariadenim Komisie (ES) ¢. 608/2004 z 31. marca 2004, vysledky analyzy rastlinnych sterolov s vysokym
ktoré sa tyka oznacovania potravin a potravinovych obsahom stigmasterolu potvrdili, Ze vyrobnym procesom
prisad s pridanymi fytosterolmi, fytosterolovymi estermi, vznikne komplexny vyrobok, ktory zodpovedd navrho-
fytostanolmi afalebo fytostanolovymi estermi (!), sa vanym S$pecifikdcidm.
stanovujii povinné stcasti oznaenia tychto potravin
nad rdmec tych, ktoré si uvedené v cldnku 3 smernice (14)  Pri aktualizdcii $pecifikicii stanovenych v nariadeni (EU)
Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/13/ES z 20. marca ¢. 231/2012 je potrebné zohladnit Specifikdcie a analy-
2000 o aproximdcii prdvnych predpisov clenskych tické techniky tykajice sa pridavnych ldtok stanovenych
Stdtov, tykajicich sa oznacovania, prezentdcie a reklamy v Codex Alimentarius podla ndvrhu Spolo¢ného expert-
potravin (). Spominané poziadavky na oznacovanie ného vyboru FAO/WHO pre potravindrske pridavné
vyplyvaja z ucinkov fytosterolov, fytosterolovych esterov, latky.
fytostanolov afalebo fytostanolovych esterov na hladinu
cholesterolu v krvi. (15 Nariadenic (ES) & 1333/2008 a nariadenic (EU)
¢. 231/2012 by sa preto mali zodpovedajicim sposobom
(11)  KedZe drovne rastlinnych sterolov s vysokym obsahom zmenit.
stigmasterolu urcenych na pouzitie v alkoholickych
ndpojoch nie st dgstatogne na to, aby valy\{mhrhla/dm'u (16)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so
cholesterolu v krvi, mg!l by alkphthke miesané ndpoje stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
fa zmrazenie obsahujice F?Sd}nfle steroly S szokym a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
obsahom stigmasterolu tvorit vynimku z pravidiel ozna- nim nevzniesli namictku
Covania stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 608/2004. ’
(12)  Specifikicie rastlinnych sterolov s vysokym obsahom PRUALA TOTO NARIADENIE
stigmasterolu by sa mali zahrnif do nariadenia (EU) .
¢ 231/2012. Cldnok 1
Priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni v stlade
(13)  V stanovisku Eurépskeho tradu pre bezpe¢nost potravin s prilohou I k tomuto nariadeniu.

k bezpecnosti rastlinnych sterolov s vysokym obsahom
stigmasterolu zo 14. méja 2012 boli posudzované Speci-
fikdcie tejto pridavnej latky v potravindch tak, ako st
navrhované Ziadatelom a stanovené v prilohe II k tomuto
nariadeniu. Urad dospel k zdveru, Ze tieto $pecifikicie
vychddzaji zo $pecifikdcii pre fytosteroly, fytostanoly
a ich estery stanovenych Spolo¢nym expertnym vyborom
FAO/WHO pre potravindrske pridavné latky (?), pricom

Priloha k nariadeniu (EU) ¢ 231/2012 sa meni v sdlade
s prilohou II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 30. jala 2013

() U.v. EU L 97, 1.4.2004, s. 44.

() U. v. ES L 109, 6.5.2000, s. 29.

() Spolocny expertny vybor FAO/WHO pre potravindrske pridavné
latky, 2008. Fytosteroly, fytostanoly a ich estery. Uverejnené
v Zbierke 3pecifikdcii pridavnych litok v potravindch. Vypracované
pre potreby 69. zasadnutia spolo¢ného expertného vyboru (2008),
monografie vyboru ¢. 5.

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



Priloha II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008 sa meni takto:

1. V bode 3 casti B sa za polozku E 495 vkladd tito polozka E 499:

PRILOHA 1

.E 499 Rastlinné steroly s vysokym obsahom stigmasterolu*

2.V Casti E sa kategéria potravin 14.2.8 ,Iné alkoholické ndpoje vratane zmesi alkoholickych ndpojov s nealkoholickymi ndpojmi a lichovinami s

a) za polozku E 481-482 sa vkladd tto polozka E 499:

obsahom alkoholu niz$im ako 15 %“ meni takto:

masterolu

JE 499 rastlinné steroly s vysokym obsahom stig- | 80 (80) len do alkoholickych miesanych ndpojov na baze vody
masterolu urcenych na zmrazenie
E 499 rastlinné steroly s vysokym obsahom stig- | 800 (80) len do alkoholickych miesanych ndpojov na baze smotany

uréenych na zmrazenie®

b) dopliia sa tito pozndmka pod Garou:

,(80): Poziadavky na oznaCovanie stanovené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 608/2004 (U.v. EU L 97, 1.4.2004, p. 44) sa neuplatiuji.”
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PRILOHA 1I

V prilohe k nariadeniu (EU) ¢ 231/2012 sa za polozku E 495 vkladd tito polozka E 499:
,E 499 RASTLINNE STEROLY S VYSOKYM OBSAHOM STIGMASTEROLU

Synonyma

Definicia

Einecs

Chemicky ndzov
Stigmasterol
p-sitosterol
Kampesterol
Brasikasterol

Chemicky vzorec
Stigmasterol
p-sitosterol
Kampesterol

Brasikasterol

Molekulovd  hmot-

nost
Stigmasterol
p-sitosterol
Kampesterol
Brasikasterol

Test

obsahu (vyrobky

obsahujtice iba

volné steroly
a stanoly)

rastlinné steroly s vysokym obsahom stigmasterolu sa ziskavaji zo séjovych bobov a mozno ich chemicky definovat ako jednoduché zmesi obsahujiice najmenej 95 %
rastlinnych sterolov (stigmasterol, f-sitosterol, kampesterol a brasikasterol), pricom stigmasterol tvori najmenej 85 % rastlinnych sterolov s vysokym obsahom stigmasterolu

(35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-(5-etyl-6-metylhept-3-én-2-yl)-10,1 3-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenantrén-3-ol
(35,85,9S5,10R,13R,148,17R)-17-[(2S,5S)-5-ctyl-6-metylheptin-2-yl)-10,1 3-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekahydro-1 H-cyklopenta[a]fenantrén-3-ol
(35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-(5,6-dimetylheptan-2-yl)-10,13-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenantrén-3-ol

(35,85,9S5,10R,13R,14S8,17R)-17-[(E,2R,5R)-5,6-dimetylhept-3-én-2-y1)-10,13-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenantrén-3-ol

Cy9Hys0
Cy9H500
CygHyg0

CygHy0

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

obsah najmenej 95 % v celkovej baze volnych sterolov/stanolov v bezvodom stave
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Opis sypké biele az priezra¢né prasky, tablety alebo pastilky; bezfarebné az svetlozlté tekutiny
Identifikdcia
Rozpustnost prakticky nerozpustny vo vode. Fytosteroly a fytostanoly sa rozpustaji v aceténe a etylacetdte.

Obsah stigmasterolu | najmenej 85 % (hm.)

Iné rastlinné steroly/ [ najmenej 15 % (hm.)
stanoly: bud’ jednot-
livo, alebo v kombi-
ndcii obsahujicej
brasikasterol,
kampestanol,
kampesterol, A-7-
kampesterol, choles-
terol, chlerosterol,
sitostanol a [-sitos-
terol.

Cistota
Popol celkom najviac 0,1 %

Zvyskové  rozpus- | etanol: najviac 5 000 mg/kg

tadld
metanol: najviac 50 mg/kg
Obsah vody najviac 4 % (metdda Karla Fischera)
Arzén najviac 3 mg/kg
Olovo najviac 1 mg/kg
Mikrobiologické
kritérid
Celkovy pocet najviac 1 000 JTK/g
mikroorganizmov
Kvasinky najviac 100 JTK/g
Plesne najviac 100 JTK/g
Escherichia coli najviac 10 JTK/g
Salmonella spp. nepritomnd v 25 g
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	Nariadenie Komisie (EÚ) č. 739/2013 z 30. júla 2013, ktorým sa mení príloha II k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008, pokiaľ ide o použitie rastlinných sterolov s vysokým obsahom stigmasterolu v alkoholických miešaných nápojoch na zmrazenie, a príloha k nariadeniu Komisie (EÚ) č. 231/2012, pokiaľ ide o špecifikácie rastlinných sterolov s vysokým obsahom stigmasterolu ako prídavnej látky v potravinách (Text s významom pre EHP)

