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VERORDNUNG (EU) Nr. .../.. DER KOMMISSION
vom XXX

zur Anderung von Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europiischen
Parlaments und des Rates im Hinblick auf die Verwendung stigmasterinreicher
Phytosterine als Stabilisator in fertig gemischten Alkoholcocktails zum Einfrieren sowie
des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 231/2012 der Kommission im Hinblick auf die
Spezifikationen des Lebensmittelzusatzstoffes stigmasterinreiche Phytosterine

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber Lebensmittelzusatzstoffe', insbesondere auf Artikel 10
Absatz 3 und Artikel 14,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
vom  16.Dezember 2008 {iber ein einheitliches  Zulassungsverfahren  fiir
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und —aromenz, insbesondere auf Artikel 7 Absatz 5,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 enthilt eine EU-Liste der fiir die
Verwendung in Lebensmitteln zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe mit den
Bedingungen fiir ihre Verwendung.

2) Die Verordnung (EU) Nr.231/2012 der Kommission vom 9. Mirz 2012° enthilt
Spezifikationen fiir die in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 aufgefiihrten
Lebensmittelzusatzstoffe.

3) Diese Spezifikationen konnen nach dem in Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 festgelegten einheitlichen Verfahren entweder auf Initiative der
Kommission oder auf Antrag aktualisiert werden.

4) Am 11.Februar 2011 wurde ein Antrag auf Zulassung der Verwendung
stigmasterinreicher Phytosterine in fertig gemischten Alkoholcocktails zum Einfrieren
gestellt; der Antrag wurde den Mitgliedstaaten zugénglich gemacht.

! ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 16.

2 ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1.

3 ABI. L 83 vom 22.3.2012, S. 1.
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Aus technischen Griinden miissen stigmasterinreiche Phytosterine als Stabilisatoren
bzw. Nukleierungsmittel (ice nucleating agent) eingesetzt werden, um in bestimmten
fertig gemischten alkoholischen Cocktails die Eisbildung einzuleiten und zu erhalten.
Diese Produkte werden in fliissiger Form verkauft; in den Kiihlschrank gelegt entsteht
daraus ein halbgefrorenes Getrdank. Der Zusatz stigmasterinreicher Phytosterine als
Nukleierungsmittel (Stabilisator) bewirkt, dass die Cocktails im Tiefkiihlfach den
gewlinschten halbgefrorenen Zustand erreichen. Ohne Verwendung
stigmasterinreicher Phytosterine kann das Produkt zu stark abkiihlen und nicht den
gewiinschten gefrorenen Zustand erreichen, wodurch das Produkt unbrauchbar wiirde.

Gemil Artikel 3 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 muss die Kommission
die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit um ein Gutachten ersuchen, um
die EU-Liste der Lebensmittelzusatzstoffe in Anhang Il der Verordnung (EQG)
Nr. 1333/2008 aktualisieren zu kénnen.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit bewertete die Sicherheit
stigmasterinreicher Phytosterine bei Verwendung als Lebensmittelzusatzstoff in fertig
gemischten alkoholischen Cocktails zum Einfrieren und gab am 14. Mai 2012 ein
Gutachten ab®. Sie vertritt darin die Ansicht, dass die verfiigbaren chemischen und
toxikologischen Daten zu stigmasterinreichen Phytosterinen nicht ausreichen, um eine
annehmbare tigliche Aufnahmemenge (ADI) festzusetzen. Aufgrund der verfiigbaren
Daten zog sie jedoch den Schluss, dass die beantragte Verwendung stigmasterinreicher
Phytosterine als Stabilisator in fertig gemischten alkoholischen Cocktails zum
Einfrieren in der vorgeschlagenen Menge keine Sicherheitsbedenken aufwirft. Zudem
ist die Behorde der Ansicht, dass die annehmbare tédgliche Aufnahme bei
Beriicksichtigung der geschétzten Aufnahme von Phytosterinen aus allen Quellen
(d. h. aus neuen Anwendungen, aus natiirlichen Quellen und bei Zusetzung als
neuartige Lebensmittelzutat) 3 g/Tag nicht iibersteigen wird.

Es ist daher angezeigt, die Verwendung stigmasterinreicher Phytosterine als
Stabilisator in fertig gemischten alkoholischen Cocktails zu genehmigen und diesem
Lebensmittelzusatzstoff die E-Nummer E 499 zuzuteilen.

Phytosterine, Phytostanole und ihre Ester sind bereits von mehreren
wissenschaftlichen Gremien bewertet worden, u.a. dem Wissenschaftlichen
Ausschuss ,,Lebensmittel, dem Gemeinsamen FAO/WHO-
Sachverstindigenausschuss fiir Lebensmittelzusatzstoffe und der FEuropéischen
Lebensmittelbehorde; in der Union ist ihre Verwendung in verschiedenen
Lebensmitteln bis zu einer Aufnahme von 3 g/Tag zugelassen. Die Stoffe werden als
neuartige Lebensmittelzutat verwendet, um bei Hypercholesterinimie die LDL-
Cholesterin-Werte im Blut zu senken.

Die Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission vom 31. Mérz 2004 iiber die
Etikettierung von Lebensmitteln und Lebensmittelzutaten mit Phytosterin-,
Phytosterinester-, Phytostanol- und/oder Phytostanolesterzusatz® gibt genau vor,
welche Angaben auf den Etiketten solcher Lebensmittel zusétzlich zu den Angaben

EFSA-Gremium fiir Lebensmittelzusatzstoffe und Lebensmitteln zugesetzte Nahrstoffquellen (ANS-
Gremium); Scientific Opinion on the safety of stigmasterol-rich plant sterols as food additive. EFSA
Journal 2012; 10(5):2659.

ABL. L 97 vom 1.4.2004, S. 44.
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gemil Artikel 3 der Richtlinie 2000/13/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 20. Mérz 2000 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Etikettierung und Aufmachung von Lebensmitteln sowie die Werbung
hierfiir’ gemacht werden miissen. Diese Etikettierungsbestimmungen betreffen die
Wirkung von  Phytosterinen,  Phytosterinestern,  Phytostanolen = und/oder
Phytostanolestern auf den Cholesterinspiegel im Blut.

Da die Menge stigmasterinreicher Phytosterine bei der beabsichtigten Verwendung in
alkoholischen Getridnken zu gering ist, um sich auf den Cholesterinspiegel im Blut
auszuwirken, sollten stigmasterinreiche Phytosterine enthaltende alkoholische
Fertigmischungen von Cocktails zum Einfrieren von den Etikettierungsbestimmungen
der Verordnung (EG) Nr. 608/2004 ausgenommen werden.

In die Verordnung (EU) Nr. 231/2012 sollten Spezifikationen fiir stigmasterinreiche
Phytosterine aufgenommen werden.

Im Gutachten der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit vom 14. Mai 2012
wurden die Spezifikationen fiir diese Lebensmittelzutat in der Form gepriift wie sie der
Antragsteller vorschlug und wie sie in Anhang Il der vorliegenden Verordnung
enthalten sind. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass sie auf den Spezifikationen
beruhen, die vom Gemeinsamen FAO/WHO-Sachverstindigenausschuss fiir
Lebensmittelzusatzstoffe fiir Phytosterine, Phytostanole und ihre Ester festgelegt
wurden’ und dass die Ergebnisse der Analyse stigmasterinreicher Phytosterine
bestétigten, dass beim Produktionsvorgang ein stabiles Produkt entsteht, das den
vorgeschlagenen Spezifikationen entspricht.

Bei der Aktualisierung von Spezifikationen, die in der Verordnung (EU) Nr. 231/2012
enthalten sind, sind die durch den Gemeinsamen FAO/WHO-
Sachverstindigenausschuss fiir Lebensmittelzusatzstoffe ausgearbeiteten und im
Codex Alimentarius festgelegten Spezifikationen und Untersuchungsmethoden zu
beriicksichtigen.

Die Verordnungen (EG) Nr.1333/2008 und (EU) Nr.231/2012 sind daher
entsprechend zu dndern.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit, und weder
das Européische Parlament noch der Rat haben ihnen widersprochen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 wird gemi3 Anhang 1 der vorliegenden
Verordnung gedndert.

ABI. L 109 vom 6.5.2000, S. 29.

Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, 2008. Phytosterols, phytostanols and their
esters. Veroffentlicht in: Compendium of Food Additive Specifications. Bericht {iber die 69. JEFCA-
Tagung (2008), FAO JECFA Monographs 5.
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Der Anhang der Verordnung (EU) Nr.231/2012 wird entsprechend Anhang II der
vorliegenden Verordnung geéndert.
Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kratft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Der Prdisident
José Manuel BARROSO

DE
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