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A BIZOTTSAG 376/2010/EU RENDELETE

(2010. mdjus 3.)

az élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockdzatinak csokkentésérdl, illetve a gyermekek
fejl6désérdl és egészségérdl szolo, egészségre vonatkozd egyes éllitisok engedélyezésérdl, illetve
engedélyezésének elutasitisir6l sz616 983/2009/EK bizottsigi rendelet médositdsardl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo allitdsokrol sz616, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és
kiilonosen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdggal folytatott konzulta-
ciét kovetden,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (4) bekezdése
értelmében  az  Eurépai  Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsag
(European Food Safety Authority, EFSA) (a tovabbiakban:
hatdsdg) egészségre vonatkozd dllitds engedélyezését
tdmogaté véleményének tartalmaznia kell bizonyos
adatokat. Ennek megfelel6en az élelmiszerekkel kapcso-
latos, egészségre vonatkozd egyes dllitdsok engedélyezé-
sérél vagy engedélyezésének elutasitdsardl szol6 rendele-
teknek az engedélyezett allitdsokat tartalmazé mellékle-
tében fel kell tiintetni az emlitett adatokat, amelyeknek
tartalmazniuk kell adott esetben az dllitds mddositott
megfogalmazasit, az 4llitds alkalmazdsdra vonatkoz
killonos feltételeket, illetve adott esetben az élelmiszer
felhaszndldsira vonatkozo6 feltételeket és korldtozdsokat
és[vagy kiegészit§ tdjékoztatdst vagy figyelmeztetést az
1924/2006/EK rendeletben megallapitott szabalyokkal,
valamint a hat6sdg véleményeivel osszhangban.

(2) A hatésdg két, novényi sztanolokra és novényi szteri-
nekre, valamint a vér LDL-koleszterinszintjének csokken-
tésére vonatkoz6 véleménye alapjin (az EFSA-Q-2008-
085és az EFSA-Q-2008-118 szdmd kérdés) ) a
983/2009/EK bizottsdgi rendeletben () azon egészségre
vonatkozé dllitdsokat, melyek szerint a novényi szte-
rinek/novényi sztanin (sztanol)-észterek bizonyitottan
,csokkentik a vér koleszterinszintjét. A magas koleszte-
rinszint a szivkoszordér-betegség kialakulasdban kocka-
zati tényez8.”, ,A fogyaszté tdjékoztatdsa arrdl, hogy a
kedvez6 hatds legaldibb 2g névényi szterin/sztanin
(sztanol) napi bevitelével érhetd el” kiilonos alkalmazasi
feltétellel engedélyezte.

HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
() Az EFSA Journal (2008) 781., 1-2. o., illetve 825., 1-13. o.
HL L 277. 2009.10.22., 3. o.

(3)

Az egészségre vonatkozé éllitdsoknak az 1924/2006/EK
rendelet szerinti engedélyezésére irdnyulé eljards kere-
tében az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg 2009. februdr 20-i Gilésén arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az egészségre vonatkozd Adllitdisokban
mennyiségi hatdsok feltiintetésével kapcsolatban sziiksége
van a hat6sdg tudomanyos szakvéleményére annak érde-
kében, hogy az emlitett, egészségre vonatkozé éllitdsokat
gy engedélyezzék, hogy azok ne vezethessék félre a
fogyasztét, és koherens alkalmazdsi feltételeket allapit-
sanak meg. A Bizottsdg ennek érdekében a rendelet
19. cikke (2) bekezdésének megfelelGen szakvéleményt
kért a hatdsagtol.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2009. augusztus 3-dn
megkaptdk a hatdsdg tudomdnyos véleményét (az
EFSA-Q-2009-00530 és  EFSA-Q-2009-00718  szami
kérdésrél) (*), melynek kovetkeztetése szerint 1,5-2,4 ¢
— élelmiszerekhez, példaul kenhetd zsiradékokhoz, tejter-
mékekhez, majonézhez vagy salataontetekhez hozzdadott
- novényi szterin/sztanol napi bevitele mellett dtlagosan
7-10,5 %-0s csokkenés varhatd, és az ilyen mértékd
csokkenés bioldgiai jelentéséggel bir. Emellett a hatdsig
jelezte, hogy a vér LDL-koleszterinszintjét csokkentd
hatds dltaldban 2-3 hét alatt mutathaté ki, és a novényi
szterinek és sztanolok folyamatos fogyasztasdval fenntart-
hatd.

A fentiek alapjdn, figyelembe véve a hatésdg tudomanyos
véleményét, valamint annak érdekében, hogy az ilyen
jellegti — azaz az dllitélagos hatds nagysdgrendjét feltiin-
tet6 — egészségre vonatkozé dllitdsokat Ggy engedé-
lyezzék, hogy azok ne vezethessék félre a fogyasztot, és
az ilyen allitdisok alkalmazasi feltételeit egységesen alla-
pitsdk meg, mddositani kell a névényi szterineknek és a
névényi sztanoloknak a vér koleszterinszintjét csokkentd
hatdsaival kapcsolatos, két egészségre vonatkozé éllitdssal
kapcsolatban megdllapitott alkalmazdsi feltételeket.

A hatdsig esszencidlis zsirsavakra, kiilonosen az a-lino-
lénsavra (ALA) és a linolsavra (LA), valamint a gyermekek
megfeleld novekedésére és fejlddésére vonatkozd véle-
ménye alapjin (az EFSA-Q-2008-079 szdmu kérdés) (°)
a Bizottsdg a 983/2009/EK rendeletben ,Az esszencidlis
zsirsavakra szitkség van a gyermekek megfelel§ noveke-
déséhez és fejlédéséhez” egészségre vonatkozd allitdst ,A
fogyaszt6 tdjékoztatdsa arrdl, hogy a kedvezd hatds tgy
érhet§ el, ha a napi teljes energiabevitel 1 %-a linolsavbol,
0,2 %-a pedig a-linolénsavbdl szarmazik” kilonds alkal-
mazdsi feltétellel engedélyezte.

(*) Az EFSA Journal (2009) 1175., 1-9.

() Az EFSA Journal (2008) 783., 1-10.
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Az egészségre vonatkozé dllitdisoknak az 1924/2006/EK
rendelet szerinti engedélyezésére irdnyul6 eljards kere-
tében az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg 2009. februdr 20-i iilésén arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a megfelels, engedélyezett, egészségre vonat-
kozé allitdisok alkalmazdsi feltételeinek feliilvizsgalata
érdekében a rendelet 19. cikke (2) bekezdésének megfe-
lel8en dltaldnos szakvéleményt kell kérni a hatdsdgtdl a
zsirsavak cimkézésére szolgdld referenciaértékekrsl. A
Bizottsig és a tagdllamok 2009. augusztus 3-dn
megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét (az
EFSA-Q-2009-00548 szdmd  kérdésrdl) (1), melynek
kovetkeztetése szerint az a-linolénsav n-3 tobbszorosen
telitetlen zsirsav cimkézéséhez javasolt 2 g-os referencia-
érték Osszeegyeztethetd az eurdpai orszdgok dltalanos
népességének tagjai szdmdra ajanlott bevitellel. Ezenkiviil
a hatésdg a linolsav n-6 tobbszorosen telitetlen zsirsav
cimkézési referenciaértékeként 10 g-ot javasolt.

A fentiek alapjén, figyelembe véve a hatdsdg tudomanyos
véleményét, valamint annak érdekében, hogy megfelels
alkalmazdsi feltételeket allapitsanak meg a zsirsavakkal
kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsokra, médositani
kell az esszencidlis zsirsavaknak a gyermekek megfelel§
novekedésére és fejlédésére gyakorolt hatdsaival kapcso-
latos, engedélyezett, egészségre vonatkozd dllitdssal
kapcsolatban megallapitott alkalmazdsi feltételeket.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte Gket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 983/2009[EK rendelet I. mellékletében a tabldzat a kovetke-
z8képpen modosul:

1. Az otodik oszlop (az éllitds alkalmazdsanak feltételei) elsg

bejegyzése szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A fogyaszté tdjékoztatdsa arrdl, hogy a kedvezd hatds
1,5-2,4 ¢ novényi szterin napi bevitelével érhet§ el. A
hatds nagysdgrendjére kizdr6lag az alabbi kategéridkba
tartozd élelmiszerek esetében lehet utalni: kenhetd zsira-
dékok, tejtermékek, majonéz és saldtadntetek. A hatds nagy-
sagrendjére vonatkozd utaldsban a hatds teljes tartomdnyat
(»7—10 %«), valamint a hatds eléréséhez szitkséges id6t (»2—3
hét alatt) kozolni kell a fogyasztoval.”

. Az otodik oszlop (az dllitds alkalmazdsinak feltételei)

mésodik bejegyzése szovegének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

LA fogyaszté tdjékoztatdsa arr6l, hogy a kedvezd hatds
1,5-2,4 ¢ novényi sztanol napi bevitelével érhet el. A
hatds nagysdgrendjére kizdrélag az aldbbi kategéridkba
tartozd élelmiszerek esetében lehet utalni: kenhetd zsira-
dékok, tejtermékek, majonéz és saldtaontetek. A hatds nagy-
sagrendjére vonatkozé utaldsban a hatds teljes tartomdnyat
(»7—10 %«), valamint a hatds eléréséhez szitkséges id6t (»2—3
hét alatt<) kozolni kell a fogyasztoval.”

. Az 6todik oszlop (az 4llitds alkalmazdsinak feltételei)

harmadik bejegyzése szovegének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

LA fogyaszté tdjékoztatdsa arrdl, hogy a kedvezd hatds 2 g a-
linolénsav (ALA) és 10 g linolsav (LA) napi bevitelével érhet§
el”

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2010. mdjus 3-dn.

(') Az EFSA Journal (2009) 1176., 1-11. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



