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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.2.3.

(Jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezd)

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2006. januar 24.)

a hozzdadott phytoszterolt/phytosztanolt tartalmazé rozskenyérfélék mint a 258/97/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet dltal szabdlyozott 4j élelmiszerek és dj élelmiszer-osszetevék
forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2006) 42. szamii dokumentummal tortént)

(Csak a finn és a svéd nyelvii szdveg hiteles)

(EGT vonatkozisd szoveg)

(2006/58/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl és Gj élelmiszer-Gsszetevdkrdl

sz610,

1997. janudr 27-i 258/97[EK eurbpai parlamenti és

tandcsi rendeletre (1) és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

ey

4

2001. szeptember 24-én a Pharmaconsult Oy Ltd. (a
kordbbi MultiBene Health Oy Ltd) kérelemmel fordult
Finnorszdg illetékes hatésdgaihoz, hogy phytoszterolokat
hozhasson forgalomba.

2002. janudr 17-én Finnorszdg illetékes hatdsagai kibo-
csatottdk elGzetes értékeld jelentésiiket.

Finnorszdg illetékes élelmiszer-értékeld testiilete elzetes
értékeld jelentésében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
phytoszterolok/phytosztanolok emberi fogyasztdsa biz-
tonsagos.

A Bizottsdg 2002. madrcius 5-én minden tagdllamnak
tovabbitotta az el8zetes értékeld jelentést.

() HL L 43.,1997.2.14,, 1. o. A legut6bb az 1882/2003/EK rendelettel
(HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) médositott rendelet.

()

A rendelet 6. cikke (4) bekezdése dltal meghatdrozott 60
napos id@szakban, az adott rendelkezéssel 0sszhangban
indokolt kifogdsok meriiltek fel a termék forgalomba
hozataldt illeten.

Az Elelmiszeriigyi Tudomanyos Bizottsig (SCF) 2002.
szeptember 26-i, ,A tobbféle élelmi forrdsbdl szdrmazéd
phytoszterol emelt szintii bevitele hossza tavii hatdsairdl
sz0l6 dltalanos dllaspont, kiilonods tekintettel a béta-
karotin hatdsaira” cim@ véleményében kifejtette, hogy
nincs bizonyiték arra nézve, hogy a napi 3 grammot
meghaladé bevitel tovabbi elényokkel jdrna, valamint
hogy a nagymértékd bevitelnek nembkivanatos kovetkez-
ményei lehetnek, {gy célszeri volna elkeriilni a napi 3
grammot meghaladd bevitelt.

Tovabba az SCF a MultiBene Ltd. novényi szterollal disi-
tott élelmiszerek jovdhagydsdra irdnyulé kérelmérdl sz6l6
alldsfoglaldsaban, 2003. dprilis 4-én megismételte a
szdmos, hozzdadott phytoszterolt tartalmazd élelmiszer
talzott bevitelével kapcsolatos aggodalmait. Ugyanakkor,
ezzel egyid6ben az SCF a MultiBene Ltd. kérelmére tekin-
tettel megerdsitette, hogy a phytoszterolok szdmos péki-
pari termékhez torténd hozzdaddsa biztonsagos.

A Pharmaconsult Oy a hozzdadott phytoszterolt/phytosz-
tanolt tartalmazé kiilonboz8 termékek tdlzott bevitelével
kapcsolatos  aggodalmak  kovetkeztében  beleegyezett
abba, hogy a pékipari termékekre vonatkozd eredeti
kérelmet kizdrdlagos érvénnyel a rozskenyérre korld-
tozza.
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A hozzdadott phytoszterolokat, phytoszterol-észtereket,
phytosztanolokat és/vagy phytoszanol-észtereket tartal-
mazé élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék cimkézésérdl
sz616, 2004. madrcius 31-i 608/2004/EK bizottsdgi ren-
delet (') biztositja, hogy a fogyasztok megkapjdk a sziik-
séges informdacidkat ahhoz, hogy elkeriiljék a hozzdadott
phytoszterolok tiilzott bevitelét.

Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg altal adott vélemény nem volt kedvezd; igy a
Bizottsdg az 1999/468/EK tandcsi hatdrozat (3) 5. cikke
(4) bekezdésével Gsszhangban 2005. augusztus 22-én
javaslatot nyujtott be a Tandcshoz, azzal az elGirdssal,
hogy a Tandcs 3 hénapon belil dontson.

A Tandcs azonban nem intézkedett az eldirt idGhatdron
belil; igy most a Bizottsignak kell hatdrozatot hoznia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben és a 2. mellékletben meghatirozott hozzéa-
dott phytoszterolokat/phytosztanolokat tartalmazé élelmiszerek

()
¢

HL
HL

L 97., 2004.4.1.,, 44. o.

L 184, 1999.7.17., 23. o.

és élelmiszer-Osszetev6k (a tovdbbiakban: a termékek) forga-
lomba hozhaték a kozosségi piacon.

2. cikk

A termékeket gy kell forgalomba hozni, hogy konnyen el
lehessen osztani olyan adagokra, amelyek maximum 3 grammot
tartalmaznak (napi egy adag esetén) vagy maximum 1 grammot
tartalmaznak (napi hidrom adag esetén) a hozzdadott phytoszte-
rolbdl/phytosztanolbdl.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Pharmaconsult Oy, Riippakoivunkuja 5,
FIN-02130 Espoo.

Kelt Briisszelben, 2006. janudr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET
AZ 1. CIKKBEN EMLITETT TERMEKEK

Rozskenyér, amely > 50 % rozst (korpds rozslisztet, rozsmagot egészben vagy dardlva és rozspelyhet) és < 30 % buzdt; és
< 4 % hozzdadott cukrot tartalmaz, de nem tartalmaz hozzdadott zsirt.

II MELLEKLET

AZ ELELMISZEREKHEZ ES ELELMISZER-OSSZETEVOKHOZ HOZZAADOTT
PHYTOSZTEROLOK/PHYTOSZTANOLOK MEGHATAROZASA

Meghatirozis:

A phytoszterolok és a phytosztanolok olyan, névényekbdl kivont szterolok és sztanolok, amelyek vagy szabad sztero-
lokként és sztanolokként jelenhetnek meg, vagy észteresitve, élelmiszer-mindségl zsirsavakként.

Osszetétel (GC-FID-del vagy ezzel egyenértékii mbdszerrel):
< 80 % B-sitoszterol

< 15 % p-sitosztanol

A

40 % kampeszterol

N

5 % kampesztanol
< 30 % stigmaszterol

3 % brassicaszterol

A

A

3 % egycb szterol[sztanol

Kontamindici6[Tisztasdg (GC-FID-del vagy ezzel egyenértékii médszerrel):

A nem novényolajokbdl nyert, élelmiszernek alkalmas phytoszteroloknak és phytosztanoloknak fert6z6 anyagoktdl
menteseknek kell lenniitk. Ezt az biztositja a legjobban, ha a phytoszterol/phytosztanol Osszetevé tobb mint 99 %-os
tisztasagu.



