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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 739/2013,
30. juuli 2013,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1333/2008 II lisa seoses suure
stigmasteroolisisaldusega taimsete steroolide kasutamisega stabilisaatorina kiilmutamisvalmis
alkoholikokteilides ning komisjoni mdiruse (EL) nr 231/2012 lisa seoses suure
stigmasteroolisisaldusega taimsete steroolide spetsifikatsioonidega
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON, tekkimist holbustava  abivahendina  (stabilisaatorina)

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta maddrust (EU) nr 1333/2008 toidu lisaainete
kohta, (") eriti selle artikli 10 1diget 3 ja artiklit 14,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
2008. aasta madrust (EU) nr 1331/2008 (millega kehtestatakse
toidu lisaainete, toiduensiiiimide ning toidu 16hna- ja maitseai-
nete lubade andmise ithtne menetlus), (%) eriti selle artikli 7
1iget 5,

ning arvestades jargmist:

1

Miiruse (EU) nr 1333/2008 I lisas on sitestatud liidu
loetelu toidus kasutada lubatud lisaainete kohta ja kone-
aluste lisaainete kasutamise tingimused.

Komisjoni médruses (EL) nr 231/2012 () on sitestatud
madruse (EU) nr 1333/2008 II lisas loetletud toidu lisaai-
nete spetsifikatsioonid.

Konealuseid loendeid voib komisjoni algatusel voi parast
taotluse esitamist ajakohastada miiruse (EU) nr
1331/2008 artikli 3 ldikes 1 osutatud iihtse menetluse
kohaselt.

11. veebruaril 2011 esitati taotlus saada luba suure stig-
masteroolisisaldusega taimsete steroolide kasutamiseks
stabilisaatorina  kiilmutamisvalmis  alkoholikokteilides
ning konealune taotlus tehti lilkmesriikidele kattesaa-
davaks.

Paljude kiilmutamisvalmis alkoholikokteilide tootmisel on
tehnoloogiliselt vajalik kasutada suure stigmasteroolisisal-
dusega taimseid steroole, mis toimivad stabilisaatorina
(jad  tekkimist holbustava abivahendina), mille abil
kokteilis tekitatakse jadkristallide dispersioon ja sdilita-
takse seda. Konealused tooted on mdeldud vedelal kujul
ostmiseks ja kodus stigavkiilmikusse paigutamiseks, mille
tulemusel tekib pooleldi jadtunud jook. Kokteilidele jaa

() ELT L 354, 31.12.2008, Ik 16.

() ELT L 354, 31.12.2008, Ik 1.
() ELT L 83, 22.3.2012, Ik 1.

lisatud suure stigmasteroolisisaldusega taimsed steroolid
tagavad kokteilide jditumise ja soovitud pooljadtunud
joogi tekkimise tarbija stigavkiilmikus. Kui suure stigmas-
teroolisisaldusega taimseid steroole ei kasutata, voib
toimuda joogi allajahtumine ja muutub vdimatuks jia
tekke tagamine ning toode muutub kasutuskdlbmatuks.

Vastavalt méddruse (EU) nr 1331/2008 artikli 3 ldikele 2
peab komisjon miiruse (EU) nr 13332008 II lisas sites-
tatud Euroopa Liidu toidu lisaainete loetelu ajakohasta-
miseks kiisima Euroopa Toiduohutusameti arvamust.

Euroopa Toiduohutusamet hindas suure stigmasteroolisi-
saldusega taimsete steroolide ohutust toidu lisaainena
kasutamise korral ja esitas oma arvamuse 14. mail
2012 (*). Toiduohutusameti hinnangul ei ole suure stig-
masteroolisisaldusega taimsete steroolide kohta piisavalt
toksikoloogilisi andmeid, et mdarata kindlaks lubatud
pdevast tarbitavat kogust. Olemasolevate andmete pdhjal
jareldas aga toiduohutusamet, et suure stigmasteroolisisal-
dusega taimsete steroolide kasutamist killmutamisvalmis
alkoholikokteilide stabilisaatorina vdib konealuse kasutus-
viisi ja kasutatava sisalduse puhul ohutuks pidada. Amet
on arvamusel, et taimsete steroolide pdevane tarbitav
kogus, mis hélmab kokkupuudet koikide allikatega (st
uutest kasutusviisidest, looduslikest allikatest ja toidu
uuendkoostisosana kasutamisest tulenevat kokkupuudet),
ei tohiks iiletada 3 grammi.

Seetdttu on asjakohane anda luba suure stigmasteroolisi-
saldusega taimsete steroolide kasutamiseks kilmutamis-
valmis alkoholikokteilide stabilisaatorina ja médrata kone-
aluse toidu lisaaine E-numbriks E 499.

Fiitosteroole, fiitostanoole ja nende estreid on varem
hinnanud mitmed teadusasutused, sealhulgas toidu
teaduskomitee, FAO/WHO ithine toidu lisaainete eksper-
dikomitee ja Euroopa Toiduohutusamet, ning nende
kasutamine on liidus lubatud mitmesuguste toitude
puhul kogustes kuni 3 g pdevas. Kdnealuseid aineid kasu-
tatakse toidu uuendkoostisosadena, mis aitavad hiiper-
kolesteroleemiat pddevatel isikutel reguleerida LDL-koles-
terooli taset veres.

() EFSA toidu lisaainete ja toidule lisatavate toitaineallikate teadusko-
misjon. Teaduslik seisukoht suure stigmasteroolisisaldusega taimsete
steroolide kui toidu
2012;10(5):2659.

lisaaine ohutuse kohta. EFSA Journal



L 204/36 Euroopa Liidu Teataja 31.7.2013
(10) Komisjoni 31. mirtsi 2004. aasta méirusega (EU) nr jaoks, ning suure stigmasteroolisisaldusega taimsete

(11)

608/2004, mis kisitleb toidukaupade ja toidukaupade
koostisosade mirgistamist, millele on lisatud fiitosteroole,
futosteroolestreid, fiitostanoole ja/vdi futostanoolest-
reid, (') on ette ndhtud kohustuslikud iiksikasjad, mis
tuleb esitada konealuste toiduainete margistusel lisaks
neile iiksikasjadele, mis on loetletud Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 20. mirtsi 2000. aasta direktiivi 2000/13/EU
toiduainete margistust, esitlust ja reklaami kasitlevate liik-
mesriikide oigusaktide tihtlustamise kohta (?) artiklis 3.
Konealused mirgistusnduded on seotud fiitosteroolide,
fiitosteroolestrite, fiitostanoolide ja/vdi fiitostanoolestrite
mdjuga vere kolesteroolitasemele.

Kuna alkohoolsetes jookides kasutatavate suure stigmas-
teroolisisaldusega taimsete steroolide kogus ei ole vere
kolesteroolitaseme mojutamiseks piisav, tuleks suure stig-
masteroolisisaldusega taimseid steroole sisaldavad alkoho-
likokteilid vabastada madrusega (EU) nr 608/2004
kehtestatud margistusnduetest.

Miirusesse (EL) nr 231/2012 tuleks lisada suure stigmas-
teroolisisaldusega taimsete steroolide spetsifikatsioon.

Euroopa Toiduohutusameti 14. mai 2012. aasta
hinnangus suure  stigmasteroolisisaldusega  taimsete
steroolide ohutusele hinnati taotleja esitatud konealuse
toidu lisaaine spetsifikatsioone, mis on sitestatud kées-
oleva médruse II lisas. Toiduohutusamet jireldas, et kone-
alused spetsifikatsioonid pdhinevad FAO/WHO iihise
toidu lisaainete eksperdikomitee () kehetstatud spetsifi-
katsioonidel futosteroolide, futostanoolide ja nende estrite

(14)

steroolide analiitisi tulemused kinnitasid, et tootmisprot-
sess tagab iihtlase kvaliteediga toote, mis vastab esitatud
spetsifikatsioonidele.

Médruses (EL) nr 231/2012 sitestatud spetsifikatsioonide
ajakohastamisel tuleb arvesse votta FAO/WHO iihise
toidu lisaainete ekspertkomitee poolt codex alimentariuses
esitatud toidu lisaainete spetsifikatsioone ja analtiisimee-
todeid.

Méirusi (EU) nr 1333/2008 ja (EL) nr 231/2012 tuleks
seetdttu vastavalt muuta.

Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskolas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega
ning ei Euroopa Parlament ega ndukogu ole vastuviiteid
esitanud,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miidruse (EU) nr 1333/2008 II lisa muudetakse vastavalt kdes-
oleva mairuse I lisale.

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva
maddruse II lisale.

Artikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 30. juuli 2013

() ELT L 97, 1.4.2004, Ik 44.

(® EUT L 109, 6.5.2000, lk 29.

(®) FAO/WHO f{ihine toidu lisaainete eksperdikomitee, 2008. Phytoste-
rols, phytostanols and their esters. Compendium of Food Additive
Specifications. Koostatud 69. JECFA kohtumisel (2008), FAO JECFA
Monographs 5.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



Miiruse (EU) nr 1333/2008 II lisa muudetakse jargmiselt.

1) B osa punktis 3 lisatakse kande E 495 jirele jargmine kanne E 499:

I LISA

.E 499

Suure stigmasteroolisisaldusega taimsed steroolid”

2) E osa toidurithma 14.2.8 ,Muud alkohoolsed joogid, sealhulgas alkohoolsete ja mittealkohoolsete jookide segud ning alla 15 % alkoholisisaldusega joogid” muudetakse jargmiselt:

a) kande E 481-482 jirele lisatakse jargmised kanded lisaaine E 499 kohta:

JE 499 Suure  stigmasteroolisisaldusega  taimsed | 80 (80) Ainult veepdhised killmutamisvalmis alkoholikokteilid
steroolid

E 499 Suure  stigmasteroolisisaldusega  taimsed | 800 (80) Ainult koorepdhised kiilmutamisvalmis alkoholikokteilid”
steroolid

b) lisatakse jargmine joonealune markus:

,(80): Komisjoni maaruses (EU) nr 608/2004 (ELT L 97, 1.4.2004, lk 44) sitestatud margistusndudeid ei kohaldata.”
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II LISA

Mairuse (EL) nr 231/2012 lisasse lisatakse kande E 495 jirele jargmine kanne E 499:

,E 499 SUURE STIGMASTEROOLISISALDUSEGA TAIMSED STEROOLID

Siinoniiiimid

Miiratlus

Einecs

Keemiline nimetus
Stigmasterool
B-sitosterool
Kampesterool
Brassikasterool

Keemiline valem
Stigmasterool
p-sitosterool
Kampesterool
Brassikasterool

Molekulmass
Stigmasterool
p-sitosterool
Kampesterool
Brassikasterool

Analiiiis

(iiksnes vabasid

steroole ja stanoole
sisaldavad tooted)

Suure stigmasteroolisisaldusega taimsed steroolid on saadud sojaubadest ja on kindla keemilise koostisega lihtne segu, mis koosneb vihemalt 95 % ulatuses taimsetest steroolidest
(stigmasterool, f-sitosterool, kampesterool ja brassikasterool) ning stigmasterooli sisaldus suure stigmasteroolisisaldusega taimsetes steroolides on vihemalt 85 %.

(35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-(5-¢tiiiil-6-metiiiil-hept-3-een-2-iiiil)- 10,1 3-dimetiiiil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahiidro-1 H-tsiiklopenta[a]fenantreen-3-ool
(35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-[(28,585)-5-etiiiil-6-metiiiilheptaan-2-iitil]-10,1 3-dimetiiiil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahiidro-1 H-tsiiklopenta[a]fenantreen-3-ool
(35,85,95,10R,13R,148,17R)-17-(5,6-dimetiiiilheptaan-2-iiiil)-10,1 3-dimetiiiil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekahiidro-1 H-tsiiklopenta[a]fenantreen-3-ool

(35,8S5,9S5,10R,13R,148,17R)-17-[(E,2R,5R)-5,6-dimetiiiilhept-3-een-2-i1iil]-10,1 3-dimetiiil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekahiidro-1 H-tsiiklopenta[a]fenantreen-3-ool

CyoHyg0
Cy9H500
CygHyg0

Cy5Hy60

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

Vabade steroolide/stanoolide sisaldus kokku vihemalt 95 % veevabas olekus

8¢lv0oT 1
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Kirjeldus
Maiidramine
Lahustuvus

Stigmasteroolisisal-
dus

Muud
taimsed steroolid/
stanoolid: nii koos
kui ka eraldi, seal-
hulgas brassikaste-
rool, kampestanool,
kampesterool, A-7-
kampesterool, koles-
terool, klerosterool,
sitostanool ja -
sitosterool.

Puhtus
Tuhasisaldus

Lahusti jadgid

Veesisaldus
Arseen
Plii

Mikrobioloogilised
kriteeriumid

Bakterite iildarv
Pirmiseened
Hallitusseened
Escherichia coli

Salmonella spp.

Kergesti lenduvad valged voi kreemikasvalged pulbrid, tabletid voi pastillid; vdrvusetud voi helekollased vedelikud

Vees praktiliselt ei lahustu. Fiitosteroolid ja fitostanoolid lahustuvad atsetoonis ja etiiiilatsetaadis.

Vahemalt 85 % (massiprotsent)

Mitte {ile 15 % (massiprotsent)

Mitte iile 0,1 %

Etanool: mitte ille 5 000 mg/kg
Metanool: mitte iile 50 mg/kg
Mitte iile 4 % (Karl Fischeri meetod)
Mitte iile 3 mg/kg

Mitte iile 1 mg/kg

Mitte dile 1 000 CFU/g
Mitte iile 100 CFU/g
Mitte dile 100 CFU[g
Mitte iile 10 CFUJg

Ei leidu 25 grammis”
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	Komisjoni määrus (EL) nr 739/2013, 30. juuli 2013, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu määruse (EÜ) nr 1333/2008 II lisa seoses suure stigmasteroolisisaldusega taimsete steroolide kasutamisega stabilisaatorina külmutamisvalmis alkoholikokteilides ning komisjoni määruse (EL) nr 231/2012 lisa seoses suure stigmasteroolisisaldusega taimsete steroolide spetsifikatsioonidega (EMPs kohaldatav tekst)

