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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 204/35

A BIZOTTSAG 739/2013/EU RENDELETE

(2013. julius 30.)

az 1333/2008[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének a magas sztigmaszterin-
tartalmiit novényi szterineknek a fagyasztisra kész alkoholos koktélokban stabilizitorként torténd
felhaszndldsa, valamint a 231/2012/EU bizottsigi rendelet mellékletének a ,magas sztigmaszterin-
tartalmd n6évényi szterinek” élelmiszer-adalékanyag specifikicioi tekintetében torténd modositdsarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel  az

élelmiszer-adalékanyagokrdl — sz6l6,  2008.

december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére és
14. cikkére,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és
az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasdnak létreho-
zdsar6l sz0l6, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (2) és killonosen annak 7. cikke
(5) bekezdésére,

mivel:

1)

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete meghatrozza
az élelmiszerekben felhaszndlhaté — élelmiszer-adalék-
anyagok unids jegyzékét és felhaszndldsi feltételeiket.

A 231/2012/EU bizottsagi rendelet () meghatdrozza az
1333/2008/EK rendelet II. mellékletében felsorolt élelmi-
szer-adalékanyagok specifikdcioit.

A széban forgd jegyzékek naprakésszé tétele az
1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében
emlitett egységes eljdrds révén, a Bizottsdg kezdeménye-
zésére, vagy pedig kérelemre torténhet.

A Bizottsighoz 2011. februdr 11-én kérelem érkezett
annak engedélyezése irdnt, hogy a magas sztigmaszte-
rin-tartalmt novényi szterineket stabilizatorként lehessen
haszndlni a fagyasztdsra kész alkoholtartalmd koktélok-
ban; a Bizottsdg a kérelmet a tagdllamok szdmdara hozza-
férhet6vé tette.

A magas sztigmaszterin-tartalmt novényi szterinek stabi-
lizatorként (jégmagképz8 anyagként) valé felhasznaldsa
technoldgiai okbdl sziikséges, mivel igy lehet el8idézni
és fenntartani a jég eloszldsanak folyamatit bizonyos
fagyasztasra kész alkoholtartalmi koktélokban. Ezeket a
termékeket a fogyaszté folyékony formdaban vdsarolhatja
meg, majd héztartdsi fagyasztoban tdrolva félig fagyasz-
tott italt készithet bel6litk. A magas sztigmaszterin-
tartalmi novényi szterineknek a koktélokhoz jégmag-
képz8 anyagként (stabilizitorként) torténé hozzdaddsa
biztositja, hogy a koktélok a vésirl6 fagyasztbjaban
megfagynak, és megfelel6 mindségli félig fagyasztott ital

(6)

jon létre. A magas sztigmaszterin-tartalmi novényi szte-
rinek hasznalata nélkil talhdlés torténhet, a jégképzEdés
nem garantdlhat6, igy nem megfelel§ termék jon létre.

Az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdése
alapjdn a Bizottsagnak ki kell kérnie az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsdg véleményét ahhoz, hogy napra-
késszé tudja tenni az 1333/2008/EK rendelet II. mellék-
letében szerepl§ élelmiszer-adalékanyagok unids jegy-
zékét.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig értékelte a
magas sztigmaszterin-tartalmt novényi szterineknek a
fagyasztdsra kész alkoholtartalmt koktélokban élelmi-
szer-adalékanyagként torténd felhaszndldsit, és 2012.
méjus 4-én kozzétette errdl szolo véleményét (*). A szak-
vélemény szerint a magas sztigmaszterin-tartalmdi
novényi szterinekrdl nem 4l rendelkezésre elegendd toxi-
koldgiai adat a megengedhetd napi bevitel megallapitasa-
hoz. A rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin azonban
megallapitotta, hogy a magas sztigmaszterin-tartalma
n6vényi szterineknek a fagyasztdsra kész alkoholtartalma
koktélokban stabilizdtorként torténd javasolt felhaszna-
lasa a javasolt alkalmazdsi szinten nem ad okot bizton-
sdgi aggodalmakra. A Hatdsdg szerint tovdbbd az dtlagos
napi bevitel — figyelembe véve az Osszes forrasbdl szar-
mazé (azaz Uj alkalmazdsi médokbdl vagy természetes
forrdsokbol szdrmazd, valamint 4j élelmiszer-Osszetevs-
ként hozzdadott) n6vényi szterineknek vald kitettséget —
nem fogja meghaladni a 3 grammot.

Ezért indokolt engedélyezni a magas sztigmaszterin-
tartalmi novényi szterineknek a fagyasztdsra kész alko-
holtartalma koktélokban stabilizdtorként torténd felhasz-
ndldsat, és ehhez az élelmiszer-adalékanyaghoz az E 499-
es E-szdmot hozzdrendelni.

A fitoszterolokat, fitoszterol-észtereket, fitosztanolokat és
fitosztanol-észtereket kordbban mar szdmos tudomanyos
hatésdg értékelte, tobbek kozott az Elelmiszeriigyi Tudo-
manyos Bizottsdg, az élelmiszer-adalékanyagokkal foglal-
kozé kozos FAO/WHO szakértdi bizottsdg, valamint az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg: amely testiiletek
mindegyike jovédhagyta ezeknek az anyagoknak a kiilon-
b6z6 élelmiszerekben legfeliebb 3 g/nap beviteli szinten
torténd felhasznaldsdt az Unién beliill. Ezen anyagok
élelmiszer-osszetevéként valé haszndlatdnak a célja, hogy
segitse a magas koleszterinszinttel rendelkezd egyének
vérében az LDL-koleszterinszint szabalyozdsat.

() Az EFSA élelmiszer-adalékanyagokkal és élelmiszerekhez adott

tdpanyagforrdsokkal foglalkozé testiilete (ANS): Tudoményos véle-
mény a magas sztigmaszterin-tartalmi novényi szterinek élelmi-
szer-adalékanyagként torténd felhaszndldsdnak biztonsagdrdl (Scien-
tific Opinion on the safety of stigmasterol-rich plant sterols as food
additive). EFSA Journal 2012; 10(5):2659.

HL L 354, 2008.12.31., 16. o.
HL L 354, 2008.12.31,, 1. o.
HL L 83., 2012.3.22,, 1. o.
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(10) A hozzdadott fitoszterolokat, fitoszterol-észtereket, fitosz- fitosztanolokra és fitosztanol-észterekre meghatdrozott

(11)

(12)

tanolokat és/vagy fitosztanol-észtereket tartalmazé élel-
miszerek és élelmiszer-osszetev6k cimkézésérsl sz6lo,
2004. marcius 31-i 608/2004/EK bizottsagi rendelet (')
kotelezs feliratok feltiintetését irja el6 az ilyen élelmi-
szerek cimkézésén, valamint azokon az élelmiszereken,
amelyek az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és
rekldmozdsdra vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozeli-
tésérél sz616, 2000. mdrcius 20-i 2000/13/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) 3. cikkében vannak
felsorolva. Ezek a cimkézési el6irdsok a fitoszterolok,
fitoszterol-észterek, fitosztanolok ésfvagy fitosztanol-
észterek dltal a vér koleszterinszintjére gyakorolt hatd-
sokra vonatkoznak.

Mivel a magas sztigmaszterin-tartalmd névényi szteri-
neknek az alkoholtartalmd italokban felhaszndlandé
szintjei nem ¢érik el azt a szintet, amely hatdssal lenne
a vér koleszterinszintjére, a magas sztigmaszterin-
tartalmd novényi szterineket tartalmazé fagyasztdsra
kész alkoholtartalmi koktéloknak mentesiilniiik kell a
608/2004/EK rendeletben el6irt cimkézési eldirdsok aldl.

A magas sztigmaszterin-tartalmi noévényi szterinekre
vonatkozé specifikdciokat fel kell venni a 231/2012/EU
rendeletbe.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg dltal készitett, a
magas sztigmaszterin-tartalmd novényi szterinek bizton-
sdgossagara vonatkozd, 2012. mdjus 14-i szakvélemény
figyelembe vette ennek az élelmiszer-adalékanyagnak a
kérelmez§ 4ltal javasolt, valamint az e rendelet II. mellék-
letében meghatdrozott specifikdcidit. A szakvélemény
megdllapitotta, hogy a specifikiciok az élelmiszer-adalék-
anyagokkal foglalkozé kozos FAO/WHO  szakértSi
bizottsdg éltal a fitoszterolokra, fitoszterol-észterckre,

(14)

(15)

(16)

specifikdcidkon (3) alapulnak, ezenkiviil a magas sztig-
maszterin-tartalmd novényi szterinek elemzésének ered-
ményei igazoltdk, hogy az eldéllitdsi folyamat révén egy
konzisztens termék éllithaté eld, amely megfelel a java-
solt specifikdcioknak.

A 231/2012/EU rendeletben meghatdrozott specifikdciok
naprakésszé tételekor figyelembe kell venni az élelmiszer-
adalékanyagokkal foglalkoz6 kozos FAO/WHO szakért6i
bizottsag altal elkészitett, a Codex Alimentariusban
kozzétett adalékanyagokra vonatkozd specifikdciokat és
analitikai modszereket.

Az 1333[2008/EK és a 231/2012[EU rendeleteket ezért
ennek megfeleléen médositani kell.

Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurépai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte azokat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékle-
tének megfeleléen modosul.

A 231/2012/EU rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének
megfelelen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. jalius 30-dn.

L 97, 2004.4.1.,, 44. o.

(') HL
() HL

L 109., 2000.5.6., 29. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

(}) Kozos FAO/[WHO élelmiszer-adalékanyag szakérté bizottsdg, 2008.
Phytosterols, phytostanols and their esters (Fitoszterolok, fitoszterol-
észterek, fitosztanolok és fitosztanol-észterek). Compendium of Food
Additive Specifications. Késziilt a FAO-WHO szakértdi bizottsdg 69.
iilésén (2008), FAO JECFA Monographs 5.



I. MELLEKLET

Az 1333[2008[EK rendelet II. melléklete a kovetkezéképpen modosul:

1. A B. rész 3. pontja az E 495-es bejegyzés utdn az aldbbi, E 499-es bejegyzéssel egésziil ki:

.E 499

Magas sztigmaszterin-tartalmi névényi szterinek”

2. Az E. részben a 14.2.8. élelmiszer-kategdria —

kovetkezSképpen modosul:

a) az E 499-es bejegyzés utdn a szoveg az aldbbi, E 481-482-es bejegyzésekkel egésziil ki:

,Egyéb alkoholtartalmu italok, beleértve az alkoholtartalmt és alkoholmentes italok keverékeit és a 15 %-ndl kisebb alkoholtartalmt parlatokat is” — a

,E 499 Magas sztigmaszterin-tartalmd novényi szte- | 80 (80) Kizarolag vizalapd, fagyasztdsra kész alkoholtartalmi
rinek koktélok esetében

E 499 Magas sztigmaszterin-tartalmd n6vényi szte- | 800 (80) Kizardlag tejszinalapt, fagyasztdsra kész alkoholtartalmi
rinek koktélok esetében”

b) a szoveg a kovetkezd ldbjegyzettel egésziil ki:

.(80): A 608/2004/EK rendelet (HL L 97., 2004.4.1., 44. o.) dltal meghatdrozott cimkézési kovetelmények nem alkalmazandok.”
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II. MELLEKLET

A 231/2012/EU rendelet melléklete az E 495-6s bejegyzés utdn a kovetkezd, E 499-es bejegyzéssel egésziil ki:

,E 499 MAGAS SZTIGMASZTERIN-TARTALMU NOVENYI SZTERINEK

Szinonimak

Meghatdrozis

Einecs

Kémiai név
Sztigmaszterin
f-szitoszterin
Kampeszterin
Brasszikaszterin

Osszeg képlet
Sztigmaszterin
p-szitoszterin
Kampeszterin
Brasszikaszterin

Molekulatomeg
Sztigmaszterin
p-szitoszterin
Kampeszterin
Brasszikaszterin

Analitika

(csak szabad szteri-

neket és sztanolokat

tartalmazé termé-

kek)

A magas sztigmaszterin-tartalmd novényi szterinek széjababbdl szdrmazd, vegyileg meghatdrozott egyszerti keverékek, amelyek legaldbb 95 % novényi szterolt tartalmaznak
(sztigmaszterin, f-szitoszterin, kampeszterin és brasszikaszterin), és a magas sztigmaszterin-tartalmd novényi szterinek legaldbb 85 %-dt a sztigmaszterin alkotja.

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5-etil-6-metil-hept-3-én-2-il)-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahidro-1H-ciklopenta[a]fenantrén-3-ol
(35,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(2S,55)-5-¢til-6-metilheptan-2-il)]-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekahidro-1H-ciklopenta[a]fenantrén-3-ol
(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-(5,6-dimetilheptdn-2-il)]-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,17-dodekahidro-1H-ciklopenta[a]fenantrén-3-ol

(3S,85,9S,10R,13R,14S,17R)-17-[(E,2R,5R)-5,6-dimetilhept-3-én-2-il)]-10,1 3-dimetil-2,3,4,7,8,9,11,12,14,15,16,1 7-dodekahidro-1H-ciklopenta[a]fenantrén-3-ol

Cy9Hys0
CyoH500
CygHyg0

Cy5H460

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

Osszes szabad szterinre/sztanolra legaldbb 95 %, vizmentes anyagra
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Leiras

Azonositis

Oldhatésig

Sztigmaszterin-tarta-
lom

Egyéb novényi szte-
rinek/sztanolok:
egyedill vagy
kombinélva az aldb-
biakkal: brasszikasz-
terin, kampesztanin,
kampeszterin, A-7-
kampeszterin,
koleszterin, klerosz-
terin, szitosztanol és
p-szitoszterin.

Tisztasdg

Osszes hamu

Oldészermaradékok

Viztartalom
Arzén

Olom

Mikrobioldgiai
kritériumok

Osszcsiraszam
Eleszts
Penész
Escherichia coli

Salmonella spp.

Szabadon folyd, fehért6l a piszkosfehérig valtozd szind porok, piruldk vagy pasztilldk; szintelen vagy halvdnysirga folyadékok

Vizben gyakorlatilag nem oldédik. A filoszterolok és filosztanolok acetonban és etil-acetdtban oldddnak.

Legaldbb 85 % (tomegszazalék)

Legfeljebb 15 % (tomegszazalék)

Legfeljebb 0,1 %

Etanol: Legfeljebb 5 000 mg/kg
Metanol: Legfeliebb 50 mg/kg
Legfeljebb 4 % (Karl Fischer-mddszer)
Legfeljebb 3 mg/kg

Legfeljebb 1 mg/kg

Legfeljebb 1 000 CFU[g
Legfeljebb 100 CFU/g
Legfeljebb 100 CFU/g
Legfeljebb 10 CFU/g

Nincs jelen 25 g-ban”
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	A Bizottság 739/2013/EU rendelete (2013. július 30.) az 1333/2008/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet II. mellékletének a magas sztigmaszterin-tartalmú növényi szterineknek a fagyasztásra kész alkoholos koktélokban stabilizátorként történő felhasználása, valamint a 231/2012/EU bizottsági rendelet mellékletének a magas sztigmaszterin-tartalmú növényi szterinek élelmiszer-adalékanyag specifikációi tekintetében történő módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg)

