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(Nicht veriffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

KOMMISSION

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 24. Januar 2006

zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Roggenbrot mit Phytosterin-/Phytostanolzusatz als
neuartige Lebensmittel oder neuartige Lebensmittelzutaten im Sinne der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2006) 42)

(Nur der finnische und der schwedische Text sind verbindlich)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2006/58/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige
Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (1), insbeson-
dere auf Artikel 7,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Am 24. September 2001 stellte die Firma Pharmaconsult
Oy Ltd. (vormals MultiBene Health Oy Ltd.) bei den zu-
standigen finnischen Behorden einen Antrag auf Inver-
kehrbringen von Phytosterinen.

(20 Am 17. Januar 2002 legten die zustindigen finnischen
Behorden ihren Bericht iiber die Erstpriifung vor.

(3)  In ihrem Bericht iiber die Erstpriffung kam die fiir Le-
bensmittelbewertung zustindige Stelle Finnlands zu dem
Schluss, dass Phytosterine/Phytostanole fiir den menschli-
chen Verzehr sicher sind.

(4)  Die Kommission leitete den ersten Bewertungsbericht am
5. Mirz 2002 an alle Mitgliedstaaten weiter.

(") ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABI. L 284 vom 31.10.2003,
S. 1).

()

Innerhalb der in Artikel 6 Absatz 4 der Verordnung fest-
gelegten Frist von 60 Tagen wurden gemif§ der genann-
ten Bestimmung begriindete Einwinde gegen das Inver-
kehrbringen des Erzeugnisses erhoben.

Der Wissenschaftliche Ausschuss ,Lebensmittel“ (SCF) er-
kldrt in seiner Stellungnahme ,General view on the long-
term effects of the intake of elevated levels of phytoste-
rols from multiple dietary sources, with particular atten-
tion to the effects on [-carotene” (Allgemeine Stellung-
nahme zu den langfristigen Auswirkungen der Aufnahme
hoher Mengen an Phytosterinen aus verschiedenen Nah-
rungsquellen, insbesondere zu den Auswirkungen auf
p-Carotin) vom 26. September 2002, es ligen keine Er-
kenntnisse iiber einen zusitzlichen Nutzen einer Auf-
nahme von mehr als 3 g/Tag vor und eine hohe Auf-
nahmemenge konne unerwiinschte Auswirkungen haben;
deshalb sollten Phytosterinaufnahmemengen von mehr
als 3 g[Tag vorsichtshalber vermieden werden.

AufSerdem brachte der SCF in seiner Stellungnahme vom
4. April 2003 zum Antrag der Firma MultiBene auf Zu-
lassung von mit Phytosterin angereicherten Lebensmitteln
erneut seine Besorgnis iiber eine kumulative Aufnahme
aus einer groflen Palette an Lebensmitteln mit Phytoste-
rinzusatz zum Ausdruck. Gleichzeitig bestitigte der Aus-
schuss jedoch, dass der Zusatz von Phytosterinen zu ei-
ner Reihe von Backwaren sicher ist.

Um die Besorgnis iiber die kumulative Aufnahme von
Phytosterinen/Phytostanolen aus verschiedenen Erzeug-
nissen zu entkriften, stimmte die Firma Pharmaconsult
Oy einer Einschrinkung des urspriinglich fiir Backwaren
gestellten Antrags ausschlielich auf Roggenbrot zu.
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(99  Die Verordnung (EG) Nr. 608/2004 der Kommission
vom 31. Mirz 2004 iiber die Etikettierung von Lebens-
mitteln und Lebensmittelzutaten mit Phytosterin-, Phy-
tosterinester-, Phytostanol- undfoder Phytostanolesterzu-
satz (1) stellt sicher, dass die Verbraucher die erforderli-
chen Informationen erhalten, um eine iibermifSige Auf-
nahme zusitzlicher Phytosterine zu vermeiden.

(10) Der Stindige Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit hat keine befirwortende Stellungnahme
abgegeben; deshalb hat die Kommission dem Rat am
22. August 2005 gemifS Artikel 5 Absatz 4 des Beschlus-
ses 1999/468/EG des Rates (%) einen Vorschlag vorgelegt,
wobei der Rat binnen drei Monaten titig werden muss.

(11)  Da der Rat jedoch nicht innerhalb der erforderlichen Frist
reagiert hat, sollte nun von der Kommission eine Ent-
scheidung erlassen werden —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Lebensmittel und Lebensmittelzutaten gemafl Anhang I, denen
Phytosterine/Phytostanole gemifl Anhang II zugesetzt wurden,

(") ABL L 97 vom 1.4.2004, S. 44.
() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

nachstehend ,die Erzeugnisse“ genannt, diirfen in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht werden.

Artikel 2

Die Erzeugnisse sind in einer Form anzubieten, in der sie leicht
in Portionen aufgeteilt werden konnen, die hochstens 3 g (bei
einer Portion je Tag) oder hochstens 1 g (bei drei Portionen je
Tag) an zugesetzten Phytosterinen/Phytostanolen enthalten.

Artikel 3

Diese Entscheidung ist an Pharmaconsult Oy, Riippakoivun-
kuja 5, FIN-02130 Espoo, gerichtet.

Briissel, den 24. Januar 2006

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

ERZEUGNISSE GEMASS ARTIKEL 1

Roggenbrot mit Mehl, das > 50 % Roggen (Vollkornroggenmehl, ganze oder grob geschrotete Roggenkorner und
Roggenflocken) und < 30 % Weizen enthilt; und mit < 4 % Zuckerzusatz, kein Fettzusatz.

ANHANG 11

SPEZIFIKATIONEN FUR PHYTOSTERINE UND PHYTOSTANOLE FUR DEN ZUSATZ ZU LEBENSMITTELN
UND LEBENSMITTELZUTATEN

Definition:

Phytosterine und Phytostanole sind aus Pflanzen extrahierte Sterine und Stanole, die sich als freie Sterine und Stanole
darstellen oder mit lebensmittelgeeigneten Fettsiuren verestert werden.

Zusammensetzung (ermittelt durch GC-FID oder gleichwertiges Verfahren):
< 80 % B-Sitosterin
< 15 % p-Sitostanol
< 40 % Campesterin

< 5 % Campestanol

A

30 % Stigmasterin

< 3 % Brassicasterin

A

3 % andere Sterine/Stanole

Verunreinigung/Reinheit (GC-FID oder gleichwertiges Verfahren)

Phytosterine und Phytostanole, die aus anderen Quellen als lebensmittelgeeigneten Pflanzenolen gewonnen wurden,
miissen frei von Kontaminanten sein, was am besten durch eine Reinheit von mehr als 99 % der Phytosterin-/Phytosta-
nolzutat gewiahrleistet wird.



