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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 739/2013
av den 30 juli 2013

om indring av bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 vad giller

anvindningen av stigmasterolrika vixtsteroler som stabiliseringsmedel i frysfirdiga alkoholhaltiga

drinkar och av bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 231/2012 vad giller specifikationer
for livsmedelstillsatsen stigmasterolrika vixtsteroler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om livsmedels-
tillsatser (), sarskilt artiklarna 10.3 och 14,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 13312008 av den 16 december 2008 om faststillande
av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstill-
satser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (?), sarskilt arti-
kel 7.5, och

av foljande skal:

(1) I bilaga II till férordning (EG) nr 1333/2008 faststills en
unionsforteckning over livsmedelstillsatser som har god-
kints for anvandning i livsmedel samt villkoren for an-
vindningen av dessa.

(20 I kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 (%) fast-
stalls specifikationer for de livsmedelstillsatser som for-
tecknas i bilaga II till férordning (EG) nr 1333/2008.

(3)  Dessa forteckningar far uppdateras i enlighet med det
gemensamma forfarande som avses i artikel 3.1 i forord-
ning (EG) nr 1331/2008, antingen pd initiativ av kom-
missionen eller efter en ansokan.

(4)  En ansokan om godkdnnande av anviandningen av stig-
masterolrika véxtsteroler som stabiliseringsmedel i fry-
sfirdiga alkoholhaltiga drinkar ldmnades in den
11 februari 2011 och har delgetts medlemsstaterna.

(5)  Det finns ett tekniskt behov av att anvinda stigmasterol-
rika viaxtsteroler som stabiliseringsmedel och som iskris-
tallbildande medel for att inleda och bibehélla isbild-
ningen i en rad frysfirdiga alkoholhaltiga drinkar. Dessa
produkter ir tinkta att siljas till konsumenter i flytande
form for att sedan liggas i frysen och bilda en halviryst

dryck. Genom tillsdttning av stigmasterolrika véxtsteroler
som iskristallbildande medel (stabiliseringsmedel) far
dessa drinkar den f6rvintade halvirysta konsistensen
ndr de fryses. Utan tillsats av stigmasterolrika vixtsteroler
kan det hinda att drycken underkyls och att isbildning
inte kan garanteras, vilket skulle betyda att produkten ar
oanvindbar.

Enligt artikel 3.2 i forordning (EG) nr 1331/2008 ska
kommissionen begdra ett yttrande frdn Europeiska myn-
digheten for livsmedelssikerhet innan den uppdaterar
unionsforteckningen over livsmedelstillsatser i bilaga 1I
till férordning (EG) nr 1333/2008.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet har be-
domt sikerheten hos stigmasterolrika vaxtsteroler vid an-
viandning som livsmedelstillsats i frysfardiga alkoholhal-
tiga drinkar och yttrade sig den 14 maj 2012 (*). Tox-
ikologiska data for stigmasterolrika vaxtsteroler ansags
vara otillrickliga for att kunna faststilla ett acceptabelt
dagligt intag. Myndigheten kunde dock utifrdn tillging-
liga data konstatera att stigmasterolrika vixtsteroler for
de anvdandningsomrdden och i de mangder som foresla-
gits for anvindningen som stabiliseringsmedel i frysfar-
diga alkoholhaltiga drinkar inte medfor nagra risker.
Myndigheten anser dessutom att det genomsnittliga dag-
liga intaget inte kommer att Gverstiga 3 g/dag, med hin-
syn tagen till den uppskattade exponeringen for vixtste-
roler fran alla killor (dvs. frdn nya anvdndningar, frin
naturliga killor och fran tillsittning som ny livsmedels-
ingrediens).

Anvindningen av stigmasterolrika véxtsteroler som sta-
biliseringsmedel i frysfardiga alkoholhaltiga drinkar bor
darfor tillitas och livsmedelstillsatsen tilldelas E-numret
E 499.

Fytosteroler, fytostanoler och estrar av dessa har redan
tidigare utvirderats av flera vetenskapliga myndigheter,
inklusive ~ Vetenskapliga livsmedelskommittén, FAO|
WHO:s gemensamma expertkommitté for livsmedelstill-
satser och Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het, och har godkints fér anviandning i olika livsmedel
inom unionen for ett intag pd upp till 3 g/dag. Dessa
amnen anvands som nya livsmedelsingredienser for att
hjdlpa personer med hyperkolesterolemi att kontrollera
halten av LDL-kolesterol i blodet.

(*) Vetenskapligt yttrande fran Efsas panel for niringsstillsatser och an-

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 16. dra livsmedel (ANS): "Scientific Opinion on the safety of stigmas-
() EUT L 354, 31.12.2008, s. 1. terol-rich plant sterols as food additive”. The EFSA Journal, vol.
() EUT L 83, 22.3.2012, s. 1. 10(2012):5, artikelnr 2659.
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(10)  Enligt kommissionens foérordning (EG) nr 608/2004 av
den 31 mars 2004 om markning av livsmedel och livs-
medelsingredienser med tillsats av fytosteroler, fytostero-
lestrar, fytostanoler och/eller fytostanolestrar () ska
mirkningen av sddana livsmedel innehélla obligatoriska
uppgifter, utéver dem som anges i artikel 3 i Europapar-
lamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om mirkning och presentation av livsmedel samt om
reklam for livsmedel (). Dessa markningskrav giller ef-
fekterna av fytosteroler, fytosterolestrar, fytostanoler och/
eller fytostanolestrar pa kolesterolhalten i blodet.

(11)  Eftersom mangden stigmasterolrika vixtsteroler vid den
avsedda anvindningen i alkoholhaltiga drycker ar for lig
for att paverka kolesterolhalten i blodet, bor frysfirdiga
alkoholhaltiga drinkar som innehaller stigmasterolrika
vixtsteroler undantas fran markningskraven i forordning
(EG) nr 608/2004.

(12)  Specifikationerna for stigmasterolrika vaxtsteroler bor in-
foras i forordning (EU) nr 231/2012.

(13)  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet grans-
kade i sitt yttrande om sikerheten hos stigmasterolrika
vixtsteroler av den 14 maj 2012 de specifikationer for
livsmedelstillsatsen som sokanden foreslagit och som
anges i bilaga 1II till denna f6rordning. Myndigheten
drog slutsatsen att specifikationerna grundar sig pa de
specifikationer som FAO/WHO:s gemensamma expert-
kommitté for livsmedelstillsatser faststillt for fytosteroler,
fytostanoler och deras estrar (}), och resultaten fran ana-

lysen av stigmasterolrika vixtsteroler har bekraftat att det
i produktionsprocessen bildas en enhetlig produkt som
motsvarar de foreslagna specifikationerna.

(14)  Vid uppdateringen av specifikationerna i férordning (EU)
nr 231/2012 maste specifikationerna och analysmeto-
derna for tillsatser i Codex Alimentarius, som utarbetats
av FAO/WHO:s gemensamma expertkommitté for livs-
medelstillsatser, beaktas.

(15) Forordningarna (EG) nr 1333/2008 och (EU) nr
231/2012 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(16) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, och varken Europaparlamen-
tet eller rddet har motsatt sig dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 ska dndras i enlighet
med bilaga I till den hir forordningen.

Bilagan till férordning (EU) nr 231/2012 ska dndras i enlighet
med bilaga II till den hir forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 30 juli 2013.

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

() EGT L 109, 6.5.2000, s. 29.

() Joint FAO/JWHO Expert Committee on Food Additives, 2008. "Phy-
tosterols, phytostanols and their esters”. I: Compendium of Food
Additive Specifications. Prepared at the 69th JECFA (2008), FAO
JECFA Monographs 5.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



Bilaga II till forordning (EG) nr 1333/2008 ska dndras pé foljande sitt:
1. I del B punkt 3 ska foljande post for E 499 inforas efter posten for E 495:

BILAGA 1

E 499 Stigmasterolrika vixtsteroler”

2. I del E ska livsmedelskategorin 14.2.8 "Andra alkoholhaltiga drycker inklusive blandningar av alkoholhaltiga drycker med alkoholfria drycker och sprit med en alkoholhalt pd mindre 4n 15 procent” dndras pa

foljande sitt:

a) Foljande uppgifter om E 499 ska inforas efter uppgifterna om E 481-482:

E 499 Stigmasterolrika vaxtsteroler

80

(80)

Endast vattenbaserade frysfardiga alkoholhaltiga drinkar

E 499 Stigmasterolrika vixtsteroler

800

(80)

Endast griddbaserade frysfirdiga alkoholhaltiga drinkar”

b) Foljande fotnot ska liggas till:

"(80): Markningskraven i kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 97, 1.4.2004, s. 44) ska inte gilla.”
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BILAGA 1

I bilagan till férordning (EU) nr 231/2012 ska foljande uppgifter om E 499 inforas efter uppgifterna om E 495:

"E 499 STIGMASTEROLRIKA VAXTSTEROLER

Synonymer

Definition

Einecs-nummer
Kemiskt namn
Stigmasterol
Betasitosterol
Kampesterol
Brassikasterol
Kemisk formel
Stigmasterol
Betasitosterol
Kampesterol
Brassikasterol
Molekylvikt
Stigmasterol
Betasitosterol
Kampesterol
Brassikasterol

Innehill

(produkter som en-
dast innehéller fria
steroler och stano-

ler)

Stigmasterolrika vixtsteroler framstills av sojabonor och ar en kemiskt definierad enkel blandning innehéllande minst 95 % vixtsteroler (stigmasterol, betasitosterol, kampesterol
och brassikasterol), dir stigmasterol utgor minst 85 % av de stigmasterolrika vixtsterolerna.

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5-etyl-6-metyl-hept-3-en-2-yl)-10,13-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenantren-3-ol
(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(2S,55)-5-etyl-6-metylheptan-2-yl]-10,1 3-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenantren-3-ol
(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5,6-dimetylheptan-2-y1)-10,13-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenantren-3-ol

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(E,2R,5R)-5,6-dimetylhept-3-en-2-yl]-10,13-dimetyl-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahydro-1H-cyklopenta[a]fenantren-3-ol

Cy9Hys0
CyoH500
CygHyg0

Cy5H460

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

Minst 95 % totala fria steroler/stanoler i vattenfri substans
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Beskrivning Lattflytande vitt till benvitt pulver, vita till benvita piller eller pastiller; farglos till blekgul vitska
Identifiering
Loslighet Praktiskt taget olosligt i vatten. Fytosteroler och fytostanoler dr 16sliga i aceton och etylacetat.

Stigmasterolinnehdll | Minst 85 % (vikt/vikt)

Andra vixtsteroler/- | Hogst 15 % (vikt/vikt)
stanoler: Antingen
var for sig eller i
kombination, inklu-
sive brassikasterol,
kampestanol, kam-
pesterol, delta-7-
kampesterol, kole-
sterol, klerosterol,
sitostanol och beta-
sitosterol

Renhetsgrad
Aska totalt Hogst 0,1 %

Losningsmedelsres- | Etanol: Hogst 5 000 mg/kg

ter
Metanol: Hogst 50 mg/kg
Vatteninnehall Hogst 4 % (Karl Fischer-metoden)
Arsenik Hogst 3 mgfkg
Bly Hogst 1 mgfkg
Mikrobiologiska
kriterier
Bakterietal totalt Hogst 1 000 CFU/g
Jast Hogst 100 CFU/g
Mogel Hogst 100 CFU/g
Escherichia coli Hogst 10 CFU/g
Salmonella spp. Ej pavisade i 25¢”
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