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om mearkning af fedevarer eller fodevareingredienser tilsat phytosteroler, phytosterolestere,
phytostanoler og/eller phytostanolestere

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13[EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om meerkning af og prasentati-
onsmader for levnedsmidler samt om reklame for sddanne
levnedsmidler ("), @ndret ved direktiv 2003/89/EF (3, sarlig
artikel 4, stk. 2, og artikel 6, stk. 7, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler og phyto-
stanolestere saenker serumkolesterolindholdet, men kan
o0gsd sanke f-caroten-indholdet i blodserum. Medlems-
staterne og Kommissionen bad derfor Den Videnskabe-
lige Komité for Levnedsmidler udtale sig om virknin-
gerne af forbrug af phytosteroler, phytosterolestere,
phytostanoler og phytostanolestere fra flere kilder.

(20 Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler bekraf-
tede i sin udtalelse af 26. september 2002 om en generel
oversigt over virkningerne pd lang sigt af indtag af
forhgjede niveauer af phytosteroler fra flere kilder i
kosten, navnlig virkningerne for {-caroten, at der er
behov for, at phytosteroler, phytosterolestere, phytosta-
noler og phytostanolestere markes som fastsat i
Kommissionens beslutning 2000/500/EF af 24. juli
2000 om tilladelse til markedsforing af »smerbare gule
fedtstoffer tilsat phytosterolestere« som et nyt levneds-
middel eller en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/
97 (). Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler
udtalte endvidere, at der ikke foreld dokumentation for
yderligere gavnlige virkninger ved indtag pa over 3 g pr.
dag, idet heje indtag kunne have uenskede virkninger,
og at det derfor var fornuftigt at undgd indtag af plante-
sterol pa over 3 g pr. dag.

(3)  Produkter, der indeholder phytosteroler/phytostanoler,
bor siledes udbydes til salg som enkeltportioner a hgjst
3 g eller a hejst 1 g phytosteroler/phytostanoler
(beregnet som frie phytosteroler/phytostanoler). Hvis
dette ikke er tilfeldet, bor det klart angives, hvad der
udger en standardportion af fedevaren, udtrykt i g eller
ml, og hvilken mangde phytosteroler/phytostanoler
(beregnet som frie phytosteroler/phytostanoler) en sddan
portion indeholder. Under alle omstendigheder ber

() EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29.
() EUT L 308 af 25.11.2003, s. 15.
() EFT L 200 af 8.8.2000, s. 59.

produktet sammenszttes og merkes, si brugerne let kan
begranse deres indtag til hejst 3 g phytosteroler/phyto-
stanoler pr. dag ved forbrug af enten én portion indehol-
dende hgjst 3 g eller tre portioner indeholdende hajst

1g

(4)  For at forbrugerne bedre kan forstd merkningen, ber
»plante« anvendes i stedet for »phytoc.

(5) T henhold til beslutning 2000/500/EF er det tilladt at
tilsaette bestemte phytosterolestere til smorbare gule fedt-
stoffer. Beslutningen indeholder sarlige markningskrav
for at sikre, at produktet ndr malgruppen, nemlig
personer, der onsker at senke kolesterolindholdet i

blodet.

(6)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Denne forordning galder for fodevarer og fodevareingredienser,
der er tilsat phytosteroler, phytosterolestere, phytostanoler eller
phytostanolestere.

Artikel 2

I merkningen betegnes phytosterol, phytosterolester, phyto-
stanol og phytostanolester som henholdsvis »plantesterol,
»plantesterolester«, »plantestanol« eller »plantestanolester« eller
flertalsformer heraf.

Uden at de ovrige bestemmelser i EF-lovgivningen eller national
lovgivning om mearkning af levnedsmidler tilsideszttes, skal
mearkning af fodevarer eller fodevareingredienser tilsat phyto-
steroler, phytosterolestere, phytostanoler eller phytostanolestere
omfatte folgende:

1) I samme synsfelt som produktets salgsbetegnelse anferes
folgende ord, der skal vere let synlige og let leselige: »tilsat
plantesteroler/plantestanoler.

2) Indholdsmengden af tilsatte phytosteroler, phytosterolestere,
phytostanoler eller phytostanolestere (udtrykt i % eller som
g frie plantesteroler/plantestanoler pr. 100 g eller 100 ml
af fodevaren) skal anferes i ingredienslisten.
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3) Der skal vaere en erklering om, at produktet udelukkende er
beregnet til personer, der ensker at senke kolesterolind-
holdet i blodet.

4) Der skal vare en erklering om, at patienter, der indtager
kolesterols@nkende medicin, kun ber bruge produktet under
leegeligt tilsyn.

5) Der skal vare en let synlig og let leselig erklering om, at
produktet maske ikke er ernaeringsmaessigt egnet til gravide
og ammende kvinder og bern under fem ér.

6) Der skal vejledes om, at produktet skal anvendes som led i
en afbalanceret og varieret kost, der bl.a. omfatter regelmaes-
sigt konsum af frugter og grentsager som et bidrag til at
opretholde carotenoid-niveauerne.

7) T samme synsfelt som oplysningen under nr. 3) skal der
vare en erklering om, at indtag pd over 3 g pr. dag af
tilsatte plantesteroler/plantestanoler ber undgas.

8) En definition af en portion af den pigezldende fodevare eller
fodevareingrediens (helst i g eller ml) med angivelse af den
mangde plantesterol/plantestanol, den enkelte portion inde-
holder.

Artikel 3

Fodevarer eller fodevareingredienser, der er tilsat phytostanole-
stere, og som allerede markedsfores i Fellesskabet, eller »smor-
bare gule fedtstoffer tilsat phytosterolestere«, som blev tilladt
ved Kommissionens beslutning 2000/500/EF, fremstillet efter
seks maneder efter forordningens ikrafttreedelse skal overholde
markningsbestemmelserne i artikel 2.

Artikel 4

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 31. marts 2004.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen



