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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2222 RENDELETE
(2025. november 4.)
egy élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockdzatdnak csokkentésérdl sz6l06, egészségre

vonatkozé illitds engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd allitdsokrél szolo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd dllitdsok alkalmazdsa
csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsdg az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte, és ha azok
szerepelnek az egészségre vonatkozd, engedélyezett allitdsok unids listajan.

Az 1924[2006/EK rendelet el6irja tovabba, hogy az élelmiszer-véllalkozék az adott tagdllam illetékes nemzeti
hat6sdgahoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti
hat6sagnak tudomanyos értékelés céljabél tovabbitania kell az érvényes kérelmeket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatdsdg (a tovabbiakban: Hatsdg) felé.

A kérelemrd] a Hat6sdgnak annak kézhezvételét kovetden haladéktalanul tdjékoztatnia kell a tobbi tagéllamot és a
Bizottsdgot, és véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkoz6 allitasrol.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozé allitds engedélyezésérdl a Hatdsag altal megfogalmazott vélemény, valamint —
az 1924/2006/EK rendelet 17. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban — az uni6s jog vonatkozé rendelkezései és a
megvizsgdlando tigy szempontjabdl jelentds egyéb tényezdk figyelembevételével hatiroz.

A Cérnicas Joselito S.A. (a tovdbbiakban: kérelmezd) dltal az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a)
pontja szerint benytjtott kérelem alapjin a Hatdsdgnak véleményt kellett nyilvanitania a Joselito® sonkdval és az
antioxiddns 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
érint6  betegségek megelSzését segitG hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitds tudomdnyos
alatdmasztdsardl (kérdés szama: EFSA-Q-2022-00412). A kérelmez8 a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst
javasolta: ,A Joselito sonka fogyasztdsa egészségiigyi el6nyokkel jir, mivel noveli az antioxiddns anyagok
mennyiségét a szervezetben, csokkenti a vérnyomadst és a plazma-trigliceridek mennyiségét, csokkenti az oxidativ
stresszt, tovabba segiti a sziv- és érrendszert és a bélrendszert érint6 betegségek megel6zését”.

A Hatésdg 2024. mdrcius 5-i felvildgositdskérésére a kérelmezd pontositotta, hogy betegség alatt ,sziv- és érrendszeri
betegség, killonosen ateroszklerdzis” értendd, és négy kockdzati tényezdt azonositott, nevezetesen ,a vér
megemelkedett LDL-koleszterinszintjét”, ,a vér alacsony HDL-koleszterinszintjét”, a ,megemelkedett vérnyomadst” és
a ,fokozott zsirfelhalmozddast (elhizdst)”. A Hatdsag megjegyezte, hogy a ,sziv- és érrendszeri betegségek” kifejezés a

(') HLL 404.,2006.12.30., 9. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/oj.
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betegségek széles korét oleli fel, amelyek koziil néhany kapcsolddik az ateroszklerdzishoz, és hogy az ateroszklerdzis
kiilonboz8 betegségvégpontokhoz vezethet, beleértve a szivkoszortér-betegséget is. Véleményében a Hatdsdg
hivatkozott az antioxiddnsokkal, az oxiddciés kirosoddssal és a sziv- és érrendszeri egészséggel kapcsolatos,
egészségre vonatkoz6 allitdsok tudomdnyos kovetelményeirSl szolé irdnymutatdsra (EFSA NDA testiilet et al.,
2018 (%), amely szerint a vér megemelkedett LDL-koleszterinszintje és a megemelkedett szisztolés artérids
vérnyomds novekedése egymastdl fiiggetlenil a szivkoszoriér-betegség fokozott kockazatdval jir, és az LDL-
koleszterinszint és a szisztolés artérids vérnyomds csokkentése altalinossigban csokkentené a szivkoszoriér-
betegség kockazatat. Ezért a Hatosdg egyértelmiivé tette, hogy a szivkoszortiér-betegség kockdzatdnak csokkentésére
vonatkozé llitdsok tudomdnyos aldtdmasztdsa alapulhat a vér LDL-koleszterinszintjének vagy a szisztolés artérids
vérnyomasnak a csokkentését igazold bizonyitékokon is, és nincs sziikség a szivkoszortiér-betegség incidencidjanak
csokkenését alatdmasztd bizonyitékokra. A fentiek alapjan, valamint a kérelmezd6 altal a Joselito® sonka altal kifejtett,
az LDL-koleszterinszintnek és a vérnyomdsnak mint a szivkoszorér-betegség kockdzati tényezSinek a
csokkentésével jaré hatdsra vonatkozdan benydjtott relevins, emberi beavatkozdsi vizsgélatnak (°) az alapjan —
amelybdl azonban nem lehetett kovetkeztetéseket levonni az dllitds tudomdnyos megalapozottsdgdra vonatkozdan —,
a Hat6sdg értékelte a kapcsolatot a Joselito® sonka fogyasztisa és a vér LDL-koleszterinszintjének, illetve a
vérnyomdsnak a csokkenése kozott.

(7) A Hat6sdg agy itélte meg, hogy az LDL-koleszterinszintnek és a vérnyomdasnak a csokkenése kedvezd hatdssal jdr,
mivel mérsékli a szivkoszortiér-betegség kockazatat.

(8)  2024. julius 4-én a Hat6sdg tudomdanyos szakvéleményt (*) tett kozzé a Joselito® sonkdrdl és a vér LDL-koleszterin-
szintjének, illetve a vérnyomadsnak a csokkenésérél, valamint a szivkoszoraér-betegség kockdzatanak csokkentésérél.

(9) Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benytjtott adatok alapjén nem
allapithaté meg ok-okozati Gsszefiiggés a Joselito® sonka fogyasztdsa és a vér LDL-koleszterinszintjének, illetve a
vérnyomasnak a csokkenése kozott. Ennek megfelelGen az egészségre vonatkozé éllitds nem engedélyezhet8, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben az egészségre vonatkozd engedélyezett dllitdsok unids listdjira vald
felvétel tekintetében meghatdrozott kovetelményeknek.

(10) A Hat6sdg tovabbitotta tudomdnyos szakvéleményét a Bizottsignak, a kérelmezének és a tagallamoknak. Az emlitett
szakvélemény kozzétételét kovetGen a Bizottsighoz nem érkezett a kérelmez6tSl vagy a mastol
az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdésének megfelelSen benyujtott észrevétel.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland¢ Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt egészségre vonatkozé dllitds nem vehet6 fel az 1924/2006/EK
rendelet 14. cikkének (1) bekezdésében emlitett, az egészségre vonatkozd engedélyezett dllitdsok unids listdjdra.

(%) EFSA NDA testiilet (Az EFSA tdpldlkozdssal, 4j élelmiszerekkel és élelmiszer-allergénekkel foglalkozé tudoményos testiilete), Turck, D.,
Bresson, J. L., Burlingame, B., Dean, T., Fairweather-Tait, S., Heinonen, M., Hirsch-Ernst, K. I, Mangelsdorf, 1., McArdle, H. J., Naska, A.,
Neuhiuser-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 (Irdinymutatds az
antioxiddnsokkal, az oxiddcids kdrosoddssal és a sziv- és érrendszeri egészséggel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsok
tudoményos kovetelményeirdl) (1. feliilvizsgdlat). EFSA Journal, 16(1), e05136. 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-Nufiez, J. F. (2003). Effect of ham protein substitution on oxidative stress in older adults (A sonkafehérjével val6
helyettesitésnek az oxidativ stresszre gyakorolt hatdsa idsebb felnéttek esetében). The Journal of Nutrition, Health & Aging, 7,
84-89. o.

(*) EFSA Journal. 2024;22(7):e8862.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. november 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozo illitds

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet vonatkozd
rendelkezése

Tapanyag, egyéb anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA véleményének hivatkozdsi
szdma

A 14. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti,
betegség kockdzatinak csokkentésével
kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitds

Joselito® sonka

A Joselito® sonka fogyasztdsa csokkenti a vér LDL-
koleszterinszintjét, illetve a vérnyomadst
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