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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1509 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. jalius 25.)

az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletnek a fitoszterolok/fitosztanolok dj élelmiszer specifikicioi

tekintetében torténd médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett j élelmiszerek hozhatok
forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet ().

(3) A 2000/500(EK (), 2004/333[EK (), 2004/334/EK (), 2004/335/EK (), 2004/336/EK (), 2004/845[EK (),

() HLL327.,2015.12.11,, 1. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az @j élelmiszerek unios jegyzékének az j élelmiszerekrd]
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténd megdllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2017/2470/0j).

() A Bizottsdig 2000/500/EK végrehajtdsi hatdrozata (2000. jalius 24.) a hozzdadott fitoszterol-észtereket tartalmazé kenhetd
zsiradékok 258/97EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszerként vagy j élelmiszer-OsszetevSként torténd
forgalomba hozataldnak engedélyezésérél (HL L 200., 2000.8.8., 59. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2000/500/0j).

() A Bizottsdig 2004/333[EK hatdrozata (2004. mdrcius 31.) a hozzdadott fitoszterolokat/fitosztanolokat tartalmazé kenhetd
zsiradékoknak, saldtaonteteknek, tej tipusti termékeknek, savanyu tej tipusa termékeknek, szdjaitaloknak és sajt tipust termékeknek
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 0j élelmiszerként vagy 1j élelmiszer-6sszetevéként torténd forgalomba
hozataldnak engedélyezésérdl (HL L 105., 2004.4.14., 40. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2004/333/oj).

() A Bizottsdg 2004/334/EK hatdrozata (2004. mdrcius 31.) a hozzdadott fitoszterolokat/fitosztanolokat tartalmazo kenhet6 zsiradékok,
tej tipust termékek, joghurt tipust termékek és fliszerszoszok 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj
élelmiszerként vagy 1j élelmiszer-sszetevSként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl (HL L 105., 2004.4.14., 43. o., ELL:
http://data.curopa.eu/eli/dec/2004/334/0j).

() A Bizottsig 2004/335/EK végrehajtdsi hatdrozata (2004. madrcius 31.) a hozzdadott fitoszterol-észtereket tartalmazd, tej tipusd
termékek és joghurt tipusti termékek 258/97EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszerként vagy 4j élelmiszer-
osszetevoként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérsl (HL L 105., 2004.4.14., 46. o., ELL: http://data.europa.eueli/dec/
2004/3350j).

() A Bizottsig 2004/336/EK hatdrozata (2004. mdrcius 31.) a hozzdadott fitoszterolokat/fitosztanolokat tartalmaz6 kenhet6 zsiradékok,
tejalapti gyiimolcsitalok, joghurt tipusti termékek és sajt tipusti termékek 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj
élelmiszerként vagy 1j élelmiszer-6sszetevSként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl (HL L 105., 2004.4.14., 49. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2004/336oj).

(*) A Bizottsdg 2004/845/EK végrehajtisi hatdrozata (2004. november 12.) a hozzdadott phytoszterolt/phytosztanolt tartalmazd, tejalapt
italok, mint az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97/[EK rendelete dltal szabélyozott 4j élelmiszerek és 1j élelmiszer-sszetevék
forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl (HL L 366., 2004.12.11., 14. o., ELL http://data.europa.cu/eli/dec/2004/845(2)/0j).
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2006/58/EK (°), 2006/59/EK (1°), 2007/343[EK ('), 2008/36/EK (") bizottsdgi hatdrozat bizonyos felhasznaldsi
feltételek és maximdlis mennyiségek mellett engedélyezte a fitoszterolok/fitosztanolok j élelmiszert, amelyet
el6zéleg a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (V) 5. cikke alapjan engedélyeztek.

(4) Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletében 1év6 unids jegyzékben ezért engedélyezett 1ij élelmiszerként
szerepelnek a fitoszterolok/fitosztanolok.

(5) 2023. jlnius 29-én az Advanced Organic Materials SA véllalat (a tovdbbiakban: kérelmezs) az
(EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a
fitoszterolok/fitosztanolok 1j élelmiszer specifikdcidinak modositdsa irdnt. A kérelmez8 az ,egyéb szterolok/
sztanolok” maximalis mennyiségének 3,0 %-rél < 7,0 %-ra torténd novelését kérte annak érdekében, hogy az érték
jobban tiikrozze és leképezze a napraforgd-alapi fitoszterolok/fitosztanolok természetes Gsszetételét és ardnyat.

(6) 2023. jinius 29-én a kérelmez§ a kovetkezd védett adatok védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz: az
osszetételre vonatkozé adatok (%), egy mikroorganizmusokra, nehézfémekre, peszticidekre, aflatoxinokra és
szulfithamura vonatkozé analitikai jelentés (**), egy dioxinokra és poliklérozott bifenilekre (PCB-k), tobbgytirds
aromds szénhidrogénekre (PAH-k) és oldészermaradékokra vonatkozé analitikai jelentés (*°), egy részecskeméret-
elosztasra vonatkozd jelentés (), egy stabilitdsi vizsgdlatrl késziilt jelentés (*¥) és egy, a fitoszteroltartalom
gazkromatogréfidval torténd meghatarozasdra szolgdl6 hazon beliili médszerrdl sz616 validaldsi jelentés (*9).

(7) Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsig 2024. janudr 4-én konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (a tovabbiakban: Hatéosdg), és felkérte, hogy adjon tudomdnyos
szakvéleményt a fitoszterolok/fitosztanolok 4j élelmiszer specifikdcidinak médositdsarol.

(8)  2024. november 28-dn a Hatdsig az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelSen elfogadta a fitoszterolok/
fitosztanolok mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti Gj élelmiszer specifikicidinak modositasar6l sz6lo
tudomdnyos szakvéleményét ().

() A Bizottsdg 2006/58/EK végrehajtdsi hatdrozata (2006. janudr 24.) a hozzdadott phytoszterolt/phytosztanolt tartalmazé

rozskenyérfélék mint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet dltal szabdlyozott 4j élelmiszerek és Gj élelmiszer-osszetevék
forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl (HL L 31., 2006.2.3., 18. o., ELL: http://data.curopa.cu/eli/dec/2006/58(1)/0j).

(") A Bizottsdg 2006/59/EK végrehajtdsi hatdrozata (2006. janudr 24.) a hozzdadott phytoszterolt/phytosztanolt tartalmazé
rozskenyérfélék mint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet dltal szabdlyozott 4j élelmiszerek és Gj élelmiszer-osszetevék
forgalomba hozataldnak engedélyezésérél (HL L 31., 2006.2.3., 21. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2006/59(1)/0j).

(") A Bizottsdg 2007343 EK végrehajtdsi hatdrozata (2007. majus 15.) a fitoszterollal/fitosztanollal dasitott olajnak a 25897 [EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszer-Osszetevéként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérl (HL L 129.,
2007.5.17., 63. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dec/2007/343/0j).

(") A Bizottsdg 2008/36/EK végrehajtdsi hatdrozata (2008. janudr 10.) a hozzdadott fitoszterolt/fitosztanolt tartalmazé
rizsitalok 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak
engedélyezésérSl (HL L 8., 2008.1.11., 15. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2008/36(1)/0j).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97[EK rendelete (1997. janudr 27.) az 4j élelmiszerekrd] és az Gj élelmiszer-osszetevSkrdl
(HLL 43.,1997.2.14,, 1. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/1997/2580j).

() A kérelem 11a. és 12a. melléklete — az Advasterol 90 S F és az Advasterol Ester S 6t-0t tételének fitoszterol-/fitosztanolosszetétele; a
kérelem 17b. és 17c. melléklete — az Advasterol 90 S F-re és az Advasterol Ester S-re vonatkozé vizsgélati tantsitvanyok.

(") A kérelem 11b. és 12b. melléklete — mikroorganizmusok, nehézfémek, peszticidek, aflatoxinok és szulfithamu az Advasterol 90 S F és
az Advasterol Ester S 6t-0t tételében.

(") A kérelem 11c. és 12c. melléklete — dioxinok és poliklérozott bifenilek (PCB-k), tobbgyftiris aromds szénhidrogének (PAH-k) és 6t tétel
oldészermaradék az Advasterol 90 S F-bdl.

(") A kérelem 13a. és 13b. melléklete — az Advasterol 90 S F és az Advasterol Ester S 6t-0t tételének részecskeméret-eloszldsa.

(**) A kérelem 17a. melléklete — az Advasterol 90 S F-re és az Advasterol Ester S-re vonatkoz6 stabilitdsi vizsgalat.

(") A kérelem 17e. melléklete — a fitoszteroltartalom gdzkromatogréfidval torténd meghatdrozdsira szolgdlé hazon belili médszerhez
kapcsol6dé validdldsi adatok.

(*) https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9162.
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©)

(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Tudomanyos szakvéleményében a Hatdsdg négy fitoszterolt azonositott az ,egyéb szterolok/sztanolok” frakciébdl,
amelyek e frakci6 legaldbb kétharmadat képviselik, ha a fitoszterolokat/fitosztanolokat napraforg6olajbdl allitjak eld.
Tekintettel arra, hogy a napraforg6bdl szdrmazé fitoszterolok/fitosztanolok esetében nagyobb az ,egyéb
fitoszterolok” frakcié ardnya, helyénvalénak ttinik < 3,0 %-rél < 7,0 %-ra novelni az ,egyéb szterolok/sztanolok”
engedélyezett szintjét.

A Hat6sdg véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fitoszterolok/fitosztanolok biztonsdgosnak minésiilnek
a specifikdciok javasolt moédositdsa mellett. Ezért a tudomdnyos szakvélemény elegendd alapot nydjt annak
megéllapitdsahoz, hogy a fitoszterolok/fitosztanolok @j élelmiszer specifikdciéinak modositdsa megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglalt forgalombahozatali feltételeknek.

Tudoményos szakvéleményében a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy az j élelmiszer biztonsdgossdgdra vonatkozd,
tovabbi specifikdcion alapulé kovetkeztetése tudomdnyos tanulmdnyokon és adatokon nyugszik, killonosen az
osszetételre vonatkozd adatokon és a fitoszteroltartalom gézkromatografidval torténd meghatdrozdsdra szolgdld
hézon beliili médszerrdl sz616 validalasi jelentésen. Ezen informdacidk hidnydban nem lehetett volna értékelni az dj
élelmiszert és kovetkeztetést levonni.

A Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy tdmassza ald az emlitett tudomdnyos tanulmanyok és adatok védett jellege
kapcsdn tdmasztott igénye indokoldsét, és pontositsa az azokra vonatkoz6, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2)
bekezdésének b) pontja szerinti kizdrélagos hivatkozasi jogot érintd allitasat.

A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsinak id6pontjaban tulajdonosi és kizdrdlagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a tudomdnyos vizsgdlatokra és adatokra vonatkozdan, kiilonosen az Gsszetételre vonatkoz6 adatok és a
fitoszteroltartalom gdzkromatografidval torténd meghatdrozdsdra szolgdlé hazon belili médszerrdl sz616 validdldsi
jelentés tekintetében, és hogy harmadik felek jogszerfien nem férhetnek hozzd ezekhez az adatokhoz, nem
haszndlhatjak fel 8ket, illetve nem hivatkozhatnak rajuk.

A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informdcidt, és ugy itélte meg, hogy azok kell6képen
aldtdmasztjdk az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesiilését.
Ezért az Osszetételre vonatkozé adatokat és a fitoszteroltartalom gdzkromatografidval torténS meghatdrozasara
szolgdl6 hézon belilli médszerrdl sz616 validdldsi jelentést az (EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban védettnek kell mindsiteni. Ennek megfelelGen az e rendelet hatélybalépésétl szamitott 6téves idGszakon
beliil csak a kérelmezd szdmadra engedélyezhetd az olyan fitoszterolok/fitosztanolok unids piacon torténd forgalomba
hozatala, amelyeket napraforgénévénybdl vontak ki, és amelyek esetében az ,egyéb szterolok/sztanolok” frakci6
legaldbb 3 %-ot és kevesebb mint 7 %-ot tesz ki.

Ugyanakkor a fitoszterolok/fitosztanolok engedélyezésének és a kérelmezS dossziéjaban szerepl§ tudomdnyos
tanulmanyokra és adatokra val6 hivatkozdsok felhaszndldsdnak a kérelmezdre torténd kizardlagos korldtozdsa nem
jelenti azt, hogy késébb mds kérelmezSk ne kérelmezhetnék ugyanezen j élelmiszer forgalomba hozataldnak
engedélyezését, feltéve, hogy kérelmik az ilyen engedélyezést alitdimasztd, jogszerfien megszerzett informéciokon
alapul.

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletében szereplS unids jegyzék értelmében a névényekbdl — tobbek
kozott napraforgébdl — kivont, 3,0 %-nal kisebb ,egyéb szterolok/sztanolok” frakcidval rendelkezd fitoszterolok/
fitosztanolok 1j élelmiszer altaldnos jelleggel van engedélyezve, adatvédelmi el6irdsok nélkil. Ezt a meglévd
engedélyt a jelen modositds nem érinti.

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelel6en modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehaijtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en modosul.

2. cikk
A 2025. augusztus 17-t6l szamitott 6téves idGszakban kizdr6lag az Advanced Organic Materials SA véllalat (*') jogosult az e
rendelet mellékletében meghatarozott, 3,0 % — < 7,0 % egyéb szterolokbél/sztanolokbdl 4l fitoszterolok/fitosztanolok 1
élelmiszer Unién beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezé a 3. cikk szerint védett tudomdnyos

adatokra valé hivatkozds nélkiil vagy az Advanced Organic Materials SA beleegyezésével engedélyt kap az j élelmiszer
forgalmazdsdra.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl6 tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, nem haszndlhatok fel késébbi kérelmezdék
javéra az e rendelet hatdlybalépését6l szamitott dtéves idGtartamon beliil az Advanced Organic Materials SA beleegyezése
nélkil.

4. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. julius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*') Cim: Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1.

A 2. tdblazat (Specifikdciok) a fitoszterolokra/fitosztanolokra vonatkozo aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 1j élelmiszer Specifikaciok

LFitoszterolok/fitosztanolok Leirds/meghatdrozis:

A fitoszterolok és a fitosztanolok napraforg6 novénybdl kivont szterolok és sztanolok, amelyek szabad szterolokként,
illetve sztanolokként lehetnek jelen, vagy élelmiszer-minéségii zsirsavakkal észteresitve.

Osszetétel (GC-FID-del vagy ezzel egyenértékil modszerrel):

B-szitoszterol: < 81 %

p-szitosztanol: < 35 %

kampeszterol: < 40 %

kampesztanol: < 15 %

sztigmaszterin: < 30 %

brassicaszterol: < 3,0 %

egyéb szterolok/sztanolok: 3,0 %-t6l < 7,0 %-ig ()

(')  Engedélyezve 2025. augusztus 17-¢én.
A jegyzékbe val6 felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével dsszhangban védelem alatt 4116, védett tudomdanyos bizonyitékokon és tudomdanyos adatokon alapul.
Kérelmezd: Advanced Organic Materials SA, Street 14, No 507, Parque Industrial Pilar, B1629, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Az adatvédelem idStartama alatt a 3,0 % — < 7,0 % egyéb szterolokbél/sztanolokbdl 4ll6 fitoszterolok/fitosztanolok 6 élelmiszer kizdrdlag az Advanced Organic Materials SA dltal hozhat6 forgalomba
az Uni6n beliil, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezs az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével dsszhangban védelem alatt 416, védett tudomdnyos bizonyitékokra vagy tudomdanyos adatokra vald
hivatkozds nélkiil vagy az Advanced Organic Materials SA beleegyezésével engedélyt kap a szoban forgd Gj élelmiszer forgalmazdsara.
Az adatvédelem lejrtanak id6pontja: 2030. augusztus 17.”

"8C°L°ST0C “TTH

H



	A Bizottság (EU) 2025/1509 végrehajtási rendelete (2025. július 25.) az (EU) 2017/2470 végrehajtási rendeletnek a fitoszterolok/fitosztanolok új élelmiszer specifikációi tekintetében történő módosításáról 
	MELLÉKLET 


