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BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2004. november 12.)

a hozzdadott phytoszterolt/phytosztanolt tartalmazd, tejalapii italok, mint az Eurépai Parlament és a
Tandcs 258/97[EK rendelete dltal szabilyozott dj élelmiszerek és j élelmiszer-6sszetevik forga-
lomba hozataldnak engedélyezésérdl

(az értesités a B(2004) 4289. szamii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(2004/845EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és j élelmiszer-GsszetevSkrdl

sz010,

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

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

mivel:

4

2000. szeptember 7-én a Novartis (jelenleg Forbes Medi-
Tech Inc.) kérelemmel fordult Belgium illetékes hatdsa-
gaihoz, hogy forgalomba hozhasson hozzdadott phytosz-
terolt/phytosztanolt tartalmazd, tejalapt italokat, mint Gj
élelmiszereket és 1j élelmiszer-Gsszetevdket.

2001. mdrcius 30-dn Belgium illetékes hatdsdgai kibocsd-
tottdk el6zetes értékeld jelentésiiket.

Belgium illetékes élelmiszer-értékels testiilete el6zetes
értékeld jelentésében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
tovabbi értékelésre van sziikség.

A Bizottsdg 2001. 4prilis 27-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.

()

Az Flelmiszeriigyi Tudomdnyos Bizottsdg (SCF) 2002.
szeptember 26-i, ,A tobbféle élelmi forrdsbdl szdrmazéd
phytoszterol emelt szintii bevitele hosszi tdvil hatdsairdl
sz6016 éltaldnos dlldspont, kiilonos tekintettel a béta-
karotin hatdsaira” cim@ véleményében Kkifejtette, hogy
nincs bizonyiték arra nézve, hogy a napi 3 grammot
meghalad6 bevitel tovabbi el6nyokkel jirna, valamint
hogy a nagymértékd bevitelnek nemkivanatos kovetkez-
ményei lehetnek, igy célszerd volna elkeriilni a napi 3
grammot meghaladé bevitelt. Tovabbé az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatdsdg (EFSA) dietetikus termékekkel,
taplalkozdssal és allergidkkal foglalkozd részlege 2003.
november 25-i véleményében, amely ,a Bizottsdg kéré-
sére” készilt ,A Forbes Medi-Tech ¢j élelmiszereinek
alkalmazdsirdl a novényi szterolokat tartalmazo, tej
alapt italok jovdhagydsa kapcsin” cimmel, egyetértett
az SCF dlldsfoglaldsaval és kovetkeztetéseivel, amelyeket
az 2003. madrcius 5-én fejtett ki a tobbféle, névényi szte-
rollal dusitott élelmiszer jovahagydsarol; arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy a phytoszterolok hozzdaddsa bizton-
sagos, feltéve hogy a fogyasztdsuk nem haladja meg a 3
grammot.

A hozzdadott phytoszanol-észtereket tartalmazé élelmi-
szerek és  élelmiszer-Osszetevlk cimkézésérdl  sz6lo
608/2004EK bizottsdgi rendelet (%) biztositja, hogy a
fogyasztok megkapjdk a sziikéges informdcidkat ahhoz,
hogy elkeriiliék a hozzdadott phytoszterol/phytosztanol
tlzott bevitelét.

Az ebben a hatdrozatban el8irt intézkedések Ossz-
hangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi
Allandé Bizottsdg véleményével,

() HL L 97., 2004.4.1,, 44. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben leirt, a 2. mellékletben meghatdrozott
hozzdadott phytoszterolokat/phytosztanolokat tartalmazé élel-
miszerek és  élelmiszer-osszetevk (a  tovdbbiakban: a
Jtermékek”) forgalomba hozhaték a kozosségi piacon.

2. cikk

A termékeket ugy 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 harom adag esetén) a hozzdadott phytoszte-
rolbdl/phytosztanolbol.

Az egy italosflakonbafiivegbe keriil§ phytoszterol/phytosztanol
mennyisége nem haladhatja meg a 3 grammot.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Forbes Medi-Tech Inc., 750 West Pender
Street, Vancouver B.C. V6C 2T8, Kanada.

Kelt Briisszelben, 2004. november 12-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE
a Bizottsdg tagja
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1. MELLEKLET

Az 1. cikkben emlitett termékek

Tej jellegli termékek, példaul félig folozott és folozott tej jellegli termékek, amelyeknél a tejzsiradékot részben vagy
egészben novényi zsiradék helyettesiti.

2. MELLEKLET

Az élelmiszerekhez és élelmiszer-osszetevGkhoz hozzdadott phytoszterolok/phytosztanolok meghatirozisa

Meghatdrozds:

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

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

< 80% B-szitoszterol

< 35% [-szitosztanol

A

40 % kampeszterol

A

15 % kampesztanol
< 30% stigmaszterol

3% brassicaszterol

A

A

3% egyéb szterol[sztanol

Kontamindci6/Tisztasdg (GC-FID-del vagy ezzel egyenértékii mddszerrel):

A nem névényolajokbdl nyert, élelmiszernek alkalmas phytoszterolok és phytosztanoloknak fert6zé anyagoktdl mente-
seknek kell lenniiik. Ezt az biztositja a legjobban, ha a phytoszterol/phytosztanol 6sszetevs tobb mint 99 %-os tisztasaga.




