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DECYZJA KOMISJI
z dnia 15 maja 2007 r.

zatwierdzajagca wprowadzenie do obrotu oleju wzbogaconego fitosterolami/fitostanolami jako

nowego skladnika Zywno$ci zgodnie z

rozporzagdzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu

Europejskiego i Rady
(notyfikowana jako dokument nr C(2007) 2073)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
(2007/343/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnoSci 1 nowych skladnikéw  zywnosci (1),
w szczegblnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

() Dnia 4 maja 2005 r. przedsi¢biorstwo Enzymotec
zlozyto wniosek do wilasciwych organéw niderlandzkich
o wprowadzenie do obrotu oleju wzbogaconego fitoste-
rolami/fitostanolami jako nowego skladnika zywnosci.

(2) Dnia 23 maja 2006 r. wlaSciwy organ ds. oceny
zywno$ci w  Niderlandach wydal sprawozdanie ze
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze
spozycie oleju wzbogaconego fitosterolami/fitostanolami
nie stwarza zagrozenia dla ludzi.

(3)  Dnia 29 maja 2006 r. Komisja przekazala sprawozdanie
dotyczace wstepnej oceny wszystkim panstwom czton-
kowskim.

4)  Przed uplywem okresu 60 dni, okreslonego w art. 6
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zgloszone zostaly
uzasadnione sprzeciwy wobec wprowadzania do obrotu
przedmiotowego produktu zgodnie z przepisami wspom-
nianego artykulu.

(5)  Zgloszone sprzeciwy dotyczyly raczej kwestii zarza-
dzania ryzykiem niz oceny ryzyka, dlatego tez przepro-
wadzenie konsultacji z Europejskim Urzedem ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (EFSA) nie bylo konieczne.

(6)  Zatwierdzenie wprowadzenia do obrotu oleju wzbogaco-
nego fitosterolamiffitostanolami  powinno  dotyczy¢

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003,
str. 1).

wylacznie wykorzystania w zywnosci, w ktérej dopusz-
czono dodawanie fitosteroliffitostanoli. Przepisy doty-
czace prezentacji i etykietowania zywnosci z dodatkiem
fitosteroli/fitostanoli maja zastosowanie.

(7) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 608/2004 (3 z dnia
31 marca 2004 r. dotyczacym etykietowania zywnosci
oraz skladnikow zywnosci z dodatkiem fitosteroli, estréw
fitosteroli, fitostanoli iflub estréw fitostanoli gwarantuje
sie, ze konsument otrzymuje konieczne informadje,
ktorych znajomo$¢ umozliwia zapobieganie nadmier-
nemu spozyciu dodawanych fitosteroli/fitostanoli.

8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Olej wzbogacony fitosterolami/fitostanolami w formie opisanej
w zalgczniku 1 moze zostal wprowadzony do obrotu we
Wspdlnocie jako nowy skladnik Zywnosci  stosowany
w §rodkach spozywczych, o ktérych mowa w zalgczniku 2.

Artykut 2

Prezentacja produktéw zawierajacych nowy skladnik zywnosci
umozliwia podzielenie ich w fatwy sposéb na porcje zawierajace
maksymalnie 3 g dodatku fitosteroli/fitostanoli (w przypadku
jednej porcji na dzied) lub maksymalnie 1 g (w przypadku
trzech porcji na dzien).

Tos¢ fitosteroli/fitostanoli dodana do pojemnika z napojami nie
przekracza 3 g.

Ostre sosy i sosy salatkowe wlacznie z majonezem sg pakowane
w pojedyncze porcje.

() Dz.U. L 97 z 1.4.2004, str. 44.
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Artykut 3

Niniejsza decyzja jest skierowana do Enzymotec, 5 Hataasi ST, Ramat Gabriel Industrial Park, Migdal
HaEmeq, Izrael 23 106.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 maja 2007 r.

W imieniu Komisji

Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK |

Specyfikacje oleju wzbogaconego fitosterolami/fitostanolami

Definicja:

Olej wzbogacony fitosterolami/fitostanolami sktada si¢ z frakcji oleju i frakgji fitosterolu.

Substancja/Parametr

Zawarto$é

Podziat acylogliceroli:

Wolne kwasy tluszczowe (wyrazone jako kwas oleinowy)
Monoacyloglicerole (MAG)

Diacyloglicerole (DAG)

Triacyloglicerole (TAG)

Frakga fitosterolu:
[-sitosterol
p-sitostanol
kampesterol
kampestanol
stigmasterol
brassicasterol

inne sterole/stanole

Pozostate:
Wilgotnos¢ i substancje lotne
Liczba nadtlenkowa (PV)

Kwasy tluszczowe trans

Nie wiecej niz
Nie wigcej niz
Nie wigcej niz

Pozostata ilo$é

Nie wiecej niz
Nie wigcej niz
Nie wiecej niz
Nie wiecej niz
Nie wigcej niz
Nie wiecej niz

Nie wiecej niz

Nie wigcej niz
<5 meq/kg

Nie wiecej niz

2%
10 %
25 %

80 %
15%
40 %
5%
30 %
3%
3%

0,5 %

1%

Stopiefi skazenia/czysto$ci (GC-FID lub podobna metoda) fitosteroli/fitostanoli

Fitosterole i fitostanole bedace wyciagiem ze Zrédel innych niz olej rodlinny stosowany do celow spozywczych musza by¢
wolne od substancji zanieczyszczajacych, wskazany jest stopiefi czystosci przekraczajacy 99 %.
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ZALACZNIK 1T
Srodki spozywcze okrelone w art. 1

Tluszcze do smarowania, jak okreSlono w zalgczniku pkt B i C do rozporzadzenia Rady (WE) nr 2991/94 (1),
z wyjatkiem tluszczow uzywanych do gotowania i smazenia oraz tluszczow do smarowania bazujacych na masle lub
innym tluszczu zwierzecym.

Produkty na bazie mleka, takie jak produkty na bazie przetworéw mlecznych poélttustych i odtluszczonych z dodatkiem
owocow iflub zbdz, produkty na bazie mleka sfermentowanego, takie jak jogurty i produkty na bazie sera (zawartos¢
tluszczu < 12 g na 100 g), w przypadku ktérych zawarto$¢ tluszczu mleka zostala prawdopodobnie zmniejszona,
a tluszcz lub biatko zostaly czgSciowo lub catkowicie zastapione przez tluszcz lub bialko roslinne.

Napoje sojowe.

Ostre sosy i sosy salatkowe, wlacznie z majonezem.

(") Dz.U. L 316 z 9.12.1994, str. 2.



