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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 30. dubna 2009,

kterym se povoluje uvedeni lykopenu na trh jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 258/97

(ozndmeno pod cislem K(2009) 3149)

(Pouze anglické znéni je zivazné)

(2009/362/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

(7]

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
novych slozkach potravin (1), a zejména na clanek 7 uvede-
ného nafizeni,

® O

vzhledem k témto davodim:

(1)  Dne 18. &ervence 2008 podala spole¢nost DSM Nutri-
tional Products Ltd. u piislusnych irskych organt zadost
o uvedeni syntetického lykopenu na trh jako nové slozky
potravin; dne 6. Fjna 2008 vydal pfislusny irsky subjekt
pro posuzovani potravin svou zprdvu o prvnim posou-
zeni. Uvedend zprdva obsahovala zdvér, Ze s ohledem na
ostatn{ nevyfizené zddosti tykajici se lykopenu se vyza-
duje daldi posouzeni syntetického lykopenu, aby se za-
jistilo, Ze povoleni pro pouzivani riiznych lykopenti jako
nové slozky potravin bude wudéleno za stejnych
podminek.

(2)  Dne 22. fijna 2008 zaslala Komise zprivu o prvnim
posouzen{ viem ¢lenskym stattim.

(3)  Dne 4. prosince 2008 Evropsky tfad pro bezpecnost
potravin (EFSA) pfijal védecké stanovisko védecké komise
pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie vydané na zddost
Komise v souvislosti s bezpe¢nosti lykopenu disperzova-
ného ve studené vodé (CWD) z Blakeslea trispora (Scien-
tific Opinion of the Scientific Panel on dietetic Products,
Nutrition and Allergies on a request from the Commis-
sion related to the safety of lycopene from Blakeslea
trispora Cold Water Dispersion (CWD)). Toto stanovisko
doslo k zavéru, ze piipravky obsahujici lykopen uréené
k pouziti v potravindch a dopliicich stravy jsou pfipra-
vovany ve formé suspenzi v jedlych olejich nebo ve
formé pfimo rozmélnitelného nebo ve vodé rozpustného
prasku. Protoze tyto formy lykopenu mohou podléhat
oxidaénim zméndm, méla by byt proti oxidaci zajisténa
dostate¢nd ochrana.

(") UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

(4)  EFSA dospél rovnéz k zévéru, Ze u pramérného uzZivatele
bude spotieba lykopenu niz$i nez pfijatelny denni pifjem
(ADI), ale Ze néktefi uzivatelé lykopenu by mohli pfija-
telny denni pijem piekrocit. Proto se zdd byt vhodné
shromazdovat po udéleni povoleni nékolik let tdaje
o pfijmu s cilem toto povoleni ptezkoumat s ohledem
na daldi informace o bezpecnosti lykopenu a jeho
spotfebé. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
sbéru tdajli tykajicich se obsahu lykopenu ve snidaio-
vych ceredliich. Podle tohoto rozhodnuti se v3ak tento
pozadavek vztahuje na pouzivini lykopenu jako nové
slozky potravin, a nikoliv na pouzivini lykopenu jako
potravinového barviva, na néz se vztahuje smérnice
Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich
se potravindiskych pfidatnych latek povolenych pro
pouZiti v potravindch urcenych k lidské spottebé (2).

(5)  Na zdkladé védeckého posouzeni se prokdzalo, Ze synte-
ticky lykopen spliuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(6)  Opatteni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Synteticky lykopen (déle jen ,vyrobek®), tak jak je specifikovin
v piiloze I, miZe byt uveden na trh ve Spolecenstvi jako nova
slozka potravin pro pouzivini v potravinich uvedenych
v piloze 1L

Cldnek 2

Pfi oznaCovani potraviny obsahujici novou slozku potravin
povolenou timto rozhodnutim se pouzije oznaceni ,lykopen®.

Cldnek 3

Spole¢nost DSM Nutritional Products Ltd. vypracuje monitoro-
vaci program, ktery bude doprovizet uvedeni vyrobku na trh.
Tento program poskytne informace o mirdch pouzivani lyko-
penu v potravinich, jak je uvedeno v piiloze III

() Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.
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Ziskané udaje se zpfistupni Komisi a ¢lenskym sttim. S ohledem na nové informace a zpravu EFSA se
pouzivani lykopenu jako slozky potravin nejpozdéji v roce 2014 ptezkouma.
Cldnek 4

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti DSM Nutritional Products Ltd., Wurmis 576, CH — 4363 Kaiseraugst,
Svycarsko.

V Bruselu dne 30. dubna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise

PRILOHA 1

Charakteristika syntetického lykopenu

POPIS

Synteticky lykopen se vyrdbi Wittigovou kondenzaci syntetickych meziproduktii bézné pouzivanych pfi vyrobé ostatnich
karotenoiddl pouzivanych v potravinich. Synteticky lykopen obsahuje = 96 % lykopenu a malé mnozstvi ostatnich
piftbuznych slozek karotenoidd. Lykopen mé obchodni dpravu bud prdsku na vhodné matrici, nebo olejové disperze.
Lykopen méd tmavé Cervenou nebo Cervenofialovou barvu. Musi byt zaji§téna ochrana proti oxidaci.

CHARAKTERISTIKA

Chemicky nazev: lykopen

Cislo CAS: 502-65-8 (all-trans-lykopen)
Chemicky vzorec: CyoHsg

Strukturn{ vzorec:

Molekulovd hmotnost: 536,85
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PRILOHA I

Seznam potravin, do nichZ mizZe byt pfiddvin synteticky lykopen

Kategorie potravin Nejvyssi obsah lykopenu

Népoje na bazi ovocné|zeleninové tavy (véetné koncentrdtd) | 2,5 mg/100 g

Népoje urc¢ené pro kryti vydajii pii zvysené svalové ndmaze, | 2,5 mg/100 g
zejména pro sportovce

Potraviny urCené pro nizkoenergetickou vyzivu ke snizovani | 8 mg/ndhrada jednoho jidla

hmotnosti

Snidanové ceredlie 5 mg[100 g

Tuky & zalivky 10 mg/100 g

Jiné polévky neZ rajcatové 1 mg[100 g

Chléb (vcetné sucharti) 3 mg[100 g

Dietni potraviny pro zvldstni 1écebné tcely V souladu se zvldstnimi nutri¢nimi pozadavky

Dopliiky stravy 15 mg/denni dévka podle doporuceni vyrobce
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PRILOHA III

Monitorovéani po uvedeni syntetického lykopenu na trh
POSKYTOVANE INFORMACE
Mnozstvi syntetického Iykopenu, které spolecnost DSM Nutritional Products Ltd. poskytla svym zdkaznikim na vyrobu

konecnych potravindfskych vyrobki urcenych k uvedeni na trh Evropské unie.

Vysledky vyhleddvani v databazi tykajici se uvddéni na trh potravin s pidavkem lykopenu, véetné miry obohaceni
a velikosti porci, pro kazdou potravinu uvedenou na trh a podle ¢lenskych statd.

HLASENI INFORMACI

Vyse uvedené informace se kazdorocné za obdobi od roku 2009 do roku 2012 piedaji Evropské komisi. Poprvé budou
pfeddny dne 31. fijna 2010, a sice za obdobi od 1. cervence 2009 do 30. ¢ervna 2010, a ddle pak se stejnou ro¢ni
periodicitou hldSen{ za ndsledujici dva roky.

DALSI INFORMACE

Je-li to relevantni a mé-li spolecnost DSM Nutritional Products Ltd. tyto tdaje k dispozici, mély by byt nahldseny také

stejné informace o pifjmu lykopenu pouzivaného jako potravinové barvivo.

Jsou-li k dispozici, spole¢nost DSM Nutritional Products Ltd. poskytne nové védecké informace pro opétovné posouzeni
maximalniho bezpecného piijatého mnozstvi lykopenu.

POSOUZENI PRIJATEHO MNOZSTVI LYKOPENU

Na zdkladé vyse poskytnutych a nahldsenych informaci provede spole¢nost DSM Nutritional Products Ltd. aktualizované
posouzeni prijatého mnozstvi.

PREZKUM

Komise bude konzultovat EFSA v roce 2013 s cilem pfezkoumat informace poskytnuté vyrobnim odvétvim.



