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A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE

(XXX)

egy élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockazatanak csokkentésérol szolo,

egészségre vonatkozo allitas engedélyezésének elutasitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo
allitasokrol szo6lo, 2006. december 20-1  1924/2006/EK europai parlamenti és tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitasok alkalmazasa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsag az
emlitett rendeletnek megfelelden engedélyezte, és ha azok szerepelnek az egészségre
vonatkozo, engedélyezett allitdsok unids listajan.

Az 1924/2006/EK rendelet eldirja tovabba, hogy az élelmiszer-vallalkozok az adott
tagallam 1illetékes nemzeti hatdsdgdhoz nyujthatjdk be az egészségre vonatkozé
allitaisok engedélyezése iranti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatdsagnak
tudomanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az érvényes kérelmeket az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: Hatosag) felé.

A kérelemrdl a Hatosagnak annak kézhezvételét kovetden haladéktalanul tajékoztatnia
kell a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, €s véleményt kell nyilvanitania az egészségre
vonatkoz6 allitasrol.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozo allitds engedélyezésérél a Hatosag altal
megfogalmazott vélemény, valamint — az 1924/2006/EK rendelet 17. cikkének
(1) bekezdésével Osszhangban — az unids jog vonatkozd rendelkezései és a
megvizsgalandd {ligy szempontjabol jelentds egyéb tényezdk figyelembevételével
hataroz.

A Carnicas Joselito S.A. (a tovabbiakban: kérelmezd) altal az 1924/2006/EK rendelet
14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatosdgnak
véleményt kellett nyilvanitania a Joselito® sonkéaval és az antioxidans anyagok
mennyiségének szervezeten beliili novekedésével, a vérnyomdsnak és a plazma-
trigliceridek mennyiségének csokkenésével, az oxidativ stressz csokkenésével,
valamint a sziv- és érrendszert és a bélrendszert érintd betegségek megeldzését segitd
hatassal kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitds tudomanyos alatamasztasarol
(kérdés szama: EFSA-Q-2022-00412). A kérelmez6 a kovetkezOképpen
megfogalmazott 4llitdst javasolta: ,,A Joselito sonka fogyasztisa egészségiigyi
elonyokkel jar, mivel ndveli az antioxidans anyagok mennyiségét a szervezetben,

HL L 404., 2006.12.30., 9. o. (data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j).
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(6)

(7

(8)

csokkenti a vérnyomast és a plazma-trigliceridek mennyiségét, csokkenti az oxidativ
stresszt, tovabba segiti a sziv- és érrendszert és a bélrendszert érintd betegségek
megelozését”.

A Hatosag 2024. marcius 5-i felvilagositaskérésére a kérelmezd pontositotta, hogy
betegség alatt ,,sziv- és érrendszeri betegség, kiilondsen ateroszklerdzis” értendd, és
négy kockézati tényezOt azonositott, nevezetesen ,,a vér megemelkedett LDL-
koleszterinszintjét”, ,,a vér alacsony HDL-koleszterinszintjét”, a ,,megemelkedett
vérnyomast” és a ,,fokozott zsirfelhalmozodast (elhizast)”. A Hatdsdg megjegyezte,
hogy a ,,sziv- €s érrendszeri betegségek” kifejezés a betegségek széles korét oleli fel,
amelyek koziil néhany kapcsolodik az ateroszklerdzishoz, és hogy az ateroszklerozis
kiilonbozd betegségvégpontokhoz vezethet, beleértve a szivkoszoruér-betegséget is.
Véleményében a Hatdsag hivatkozott az antioxidansokkal, az oxidacids karosodassal
és a sziv- és érrendszeri egészséggel kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitasok
tudomanyos kovetelményeirdl szold iranymutatdsra (EFSA NDA testiilet et al.,
2018?), amely szerint a vér megemelkedett LDL-koleszterinszintje és a megemelkedett
szisztolés artérids vérnyomas ndvekedése egymastol fliggetleniil a szivkoszortér-
betegség fokozott kockazataval jar, és az LDL-koleszterinszint és a szisztolés artérids
vérnyomas csOkkentése daltalanossagban csokkentené a szivkoszoruér-betegség
kockazatat. Ezért a Hatdsag egyértelmiivé tette, hogy a szivkoszoruér-betegség
kockazatanak csokkentésére vonatkozo allitdsok tudoméanyos alatimasztasa alapulhat a
vér LDL-koleszterinszintjének vagy a szisztolés artérids vérnyomasnak a csokkentését
igazol6 bizonyitékokon is, és nincs sziikség a szivkoszoruér-betegség incidencidjanak
csOkkenését alatdmasztd bizonyitékokra. A fentiek alapjan, valamint a kérelmezd altal
a Joselito® sonka altal kifejtett, az LDL-koleszterinszintnek és a vérnyomasnak mint a
szivkoszoruér-betegség kockazati tényezdinek a csokkentésével jar6 hatdsra
vonatkozoan benyujtott relevans, emberi beavatkozasi vizsgilatnak® az alapjan —
amelybdl azonban nem lehetett kovetkeztetéseket levonni az 4llitds tudoményos
megalapozottsdgara vonatkozdan —, a Hatosag értékelte a kapcsolatot a Joselito® sonka
fogyasztasa és a vér LDL-koleszterinszintjének, illetve a vérnyomésnak a csokkenése
kozott.

A Hatdsag ugy itélte meg, hogy az LDL-koleszterinszintnek és a vérnyomasnak a
csokkenése kedvezd hatassal jar, mivel mérsékli a szivkoszoruér-betegség kockazatat.

2024. julius 4-én a Hatosdg tudomanyos szakvéleményt* tett kozzé a Joselito®
sonkarol és a vér LDL-koleszterinszintjének, illetve a vérnyomasnak a csokkenésérdl,
valamint a szivkoszoruér-betegség kockazatanak csokkentéseérol.

EFSA NDA testiilet (Az EFSA taplalkozassal, 0 élelmiszerekkel ¢és élelmiszer-allergénekkel
foglalkoz6 tudomanyos testiilete), Turck, D., Bresson, J. L., Burlingame, B., Dean, T., Fairweather-Tait,
S.,Heinonen, M., Hirsch-Ernst, K. 1., Mangelsdorf, 1., McArdle, H. J., Naska, A., Neuhduser-Berthold,
M., Nowicka, G., Pentieva, K., Sanz, Y., Sjodin, A.,Stern, M., Tomé, D., Van Loveren, H., Siani, A.
(2018). Guidance for the scientific requirements for health claims related to antioxidants, oxidative
damage and cardiovascular health (Irdnymutatds az antioxidansokkal, az oxidacids karosodassal €s a
sziv- és érrendszeri egészséggel kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitasok tudomanyos
kovetelményeirdl) (1. feliilvizsgalat). EFSA Journal, 16(1), €05136. https://doi.org/10. 2903/j.efsa.2018.
5136.

Mayoral, P., Martinez-Salgado, C. S., Santiago, J. M., Rodriguez-Hernandez, M. V., Garcia-Gomez, M.
L., Morales, A., Lopez-Novoa, J. M., & Macias-Nuiiez, J. F. (2003). Effect of ham protein substitution
on oxidative stress in older adults (A sonkafehérjével vald helyettesitésnek az oxidativ stresszre
gyakorolt hatasa id6sebb felnéttek esetében). The Journal of Nutrition, Health & Aging, 7, 84—89. o.
EFSA Journal. 2024;22(7):e8862.
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)

(10)

(1)

Tudomanyos szakvéleményében a Hatosadg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
benyujtott adatok alapjan nem allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a Joselito®
sonka fogyasztiasa ¢és a vér LDL-koleszterinszintjének, illetve a vérnyomdasnak a
csokkenése kozott. Ennek megfelelden az egészségre vonatkozd 4allitds nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben az egészségre
vonatkoz6 engedélyezett allitasok unios listajara vald felvétel tekintetében
meghatarozott kvetelményeknek.

A Hatdsag tovabbitotta tudoméanyos szakvéleményét a Bizottsagnak, a kérelmezdnek
¢s a tagallamoknak. Az emlitett szakvélemény kozzétételét kovetden a Bizottsaghoz
nem érkezett a kérelmezdtdl vagy a mastol az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének
(6) bekezdésének megfelelden benyujtott észrevétel.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek ¢s Takarmanyok Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt egészségre vonatkozd allitdAs nem vehetd fel az
1924/2006/EK rendelet 14. cikkének (1) bekezdésében emlitett, az egészségre vonatkozo
engedélyezett allitdsok unios listajara.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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