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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 24 januari 2006

om tillstind for utslippande pd marknaden av rigbrod med tillsats av fytosteroler eller fytostanoler
som nytt livsmedel eller ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets férordning

(EG) nr 258/97

[delgivet med nr K(2006) 115]

(Endast de finska och svenska texterna ir giltiga)

(Text av betydelse for EES)
(2006/59/EG)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser (1), sérskilt artikel 7, och

av foljande skil:

(1)  Den 21 september 2000 limnade Karl Fazer Ltd in en
ansokan till de beh6riga myndigheterna i Finland om att
fa slippa ut livsmedel med tillsats av fytosteroler pa
marknaden som nya livsmedel eller nya livsmedelsingre-
dienser.

(2)  Den 29 januari 2001 utfirdade de behériga myndighe-
terna i Finland sin forsta utvarderingsrapport.

(3)  Det behoriga organet for utvirdering av livsmedelssiker-
het i Finland drog i denna forsta utvirderingsrapport
slutsatsen att fytosteroler och fytostanoler inte utgér na-
gon risk f6r konsumenterna.

(4)  Kommissionen vidarebefordrade denna rapport till samt-
liga medlemsstater den 13 mars 2001.

(5)  Motiverade invindningar mot saluféring av produkterna
framfordes inom den period pd 60 dagar som faststills i
artikel 6.4 i forordningen och i enlighet med den be-
stimmelsen.

(6)  Vetenskapliga livsmedelskommittén bekriftade i sitt ytt-
rande av den 26 september 2002 om ldngsiktiga effekter
av intag av forhojda nivder av fytosteroler fran flera kal-
lor i kosten, sarskilt effekterna pa f-karoten (General view
on the long-term effects of the intake of elevated levels of
phytosterols from multiple dietary sources, with particular at-

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

(1)

tention to the effects on [-carotene) att det inte finns ndgra
beliagg for ytterligare positiva effekter vid intag som ar
hogre dn 3 g per dag, att hoga intag kan ge oonskade
effekter och att det darfor ar klokt att undvika intag av
vixtsteroler som Gverskrider 3 g per dag.

[ sitt yttrande av den 5 mars 2003 Gver ansokningar om
godkinnande av en mingd olika livsmedel berikade med
vixtsterol pdpekade vetenskapliga livsmedelskommittén
aterigen att den betraktade kumulativt intag frn en
mingd olika livsmedel med tillsats av fytosteroler som
ett problem. Samtidigt bekriftade dock vetenskapliga livs-
medelskommittén i friga om ansokan frdn Oy Karl Fazer
AD att tillsats av fytosteroler i olika bageriprodukter inte
utgor nagon risk.

Till foljd av farhdgorna vad giller kumulativa intag av
fytosteroler eller fytostanoler frin olika produkter sam-
tyckte Oy Karl Fazer AD till att begrinsa den ursprungliga
ansokan om bageriprodukter till att gilla endast rigbrod.

Kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 av den 31
mars 2004 om mirkning av livsmedel och livsmedels-
ingredienser med tillsats av fytosteroler, fytosterolestrar,
fytostanoler och/eller fytostanolestrar (%) garanterar att
konsumenterna far de uppgifter som ir nodvindiga for
att undvika for stort intag av tillsatta fytosteroler.

Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa
har inte avgett ett positivt yttrande. Kommissionen &ver-
ldimnade darfor den 22 augusti 2005 ett forslag till radet
i enlighet med artikel 5.4 i ridets beslut 1999/468/EG (3),
ddr rddet anmodas att vidta tgirder inom tre ménader.

Rédet har dock inte vidtagit ndgra dtgdrder inom den
utsatta tidsfristen, varfor ett beslut nu bor antas av kom-
missionen.

(3) EUT L 97, 1.4.2004, s. 44.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De livsmedel och livsmedelsingredienser som beskrivs i bilaga 1
och som innehéller tillsatser av fytosteroler eller fytostanoler i
enlighet med bilaga II (nedan kallade "produkterna”) fir slippas
ut pd marknaden i gemenskapen.

Artikel 2

Produkterna skall forpackas pd ett sidant sitt att de ldtt kan
delas upp i portioner som innehaller antingen hogst 3 g (for en

portion per dag) eller hogst 1 g (for tre portioner per dag)
tillsatta fytosteroler eller fytostanoler.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Oy Karl Fazer Ab, Fazersvigen 6, FIN-
00941 Helsingfors.

Utfdrdat i Bryssel den 24 januari 2006.

Pd kommissionens vagnar
Markos KYPRIANOU

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

PRODUKTER SOM AVSES I ARTIKEL 1

Rigbrod som innehéller = 50 % rig (fullkornsrdgmjol, rdgkorn eller rigkross och rdgflingor) och < 30 % vete, och som
har < 4 % tillsats av socker, men inga tillsatser av fett.

BILAGA 11

SPECIFICERING AV FYTOSTEROLER OCH FYTOSTANOLER FOR TILLSATS I LIVSMEDEL OCH
LIVSMEDELSINGREDIENSER

Definition

Fytosteroler och fytostanoler ar steroler och stanoler som utvinns ur vixter och som kan forekomma som fria steroler
och stanoler eller som estrar med fettsyror av livsmedelskvalitet.

Sammansittning (GC-FID eller motsvarande metod)
< 80 % p-sitosterol

<15 % P-sitostanol

<40 % kampesterol

< 5% kampestanol

<30 % stigmasterol

< 3 % brassikasterol

<3 % Ovriga steroler[stanoler

Fororening/renhet (GC-FID eller motsvarande metod)

Fytosteroler och fytostanoler som utvinns ur andra killor dn vegetabilisk olja som ar limplig som livsmedel maste vara
fria frén fororeningar, vilket bést garanteras genom en renhet av mer dn 99 % hos fytosterol- eller fytostanolingrediensen.



