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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28. dubna 2009,

kterym se povoluje uvedeni lykopenu z Blakeslea trispora na trh jako nové slozky potravin podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 25897

(ozndmeno pod cislem K(2009) 3039)

(Pouze Spanélské znéni je zdvazné)

(2009/365ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

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

& 0w

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  Dne 30. srpna 2007 podala spolecnost Vitatene
u piislusnych orgdnd Spojeného  krdlovstvi Zddost
o uvedeni lykopenu z Blakeslea trispora na trh jako nové
slozky potravin; dne 17. fjna 2007 vydal prfislusny
subjekt pro posuzovéni potravin ve Spojeném kralovstvi
svou zpravu o prvnim posouzeni. Uvedend zprava obsa-
hovala zdvér, ze s ohledem na ostatni nevytizené Zadosti
tykajici se lykopenu se vyZaduje dal$i posouzeni, aby se
zajistilo, Ze povoleni pro pouzivini raznych lykopend
jako nové slozky potravin bude udéleno za stejnych
podminek.

(20 Dne 11. Gnora 2008 zaslala Komise zprdvu o prvnim
posouzeni viem ¢lenskym statGm.

(3)  V roce 2008 byl konzultovan Evropsky tfad pro bezpec-
nost potravin (EFSA), ktery vydal své stanovisko dne
4. prosince 2008.

(4)  V uvedeném stanovisku dosel EFSA k zavéru, ze lykopen
je nutné piipravovat ve formé suspenzi v jedlych olejich
nebo ve formé piimo rozmeélnitelného nebo ve vodé
rozpustného prasku, protoze muze podléhat oxida¢nim
zméndm. Musi byt zajiténa dostate¢nd ochrana proti
oxidaci.

(5)  EFSA dospél rovnéz k zavéru, Ze u primérného uZivatele
bude spotieba lykopenu nizsi nez pfijatelny denni pifjem
(ADI), ale Ze né&ktefi uzivatelé lykopenu by mohli prija-
telny denni pifjem piekrocit. Proto se zdd byt vhodné
shromazdovat po udéleni povoleni nékolik let tdaje
o pifijmu s cilem toto povoleni pfezkoumat s ohledem
na daldi informace o bezpecnosti lykopenu a jeho
spotfebé. Zvldstni pozornost by méla byt vénovédna
sbéru tdajti tykajicich se obsahu lykopenu ve snidaiio-
vych ceredliich. Podle tohoto rozhodnuti se v3ak tento
pozadavek vztahuje na pouZivani lykopenu jako nové
slozky potravin a nikoliv na pouzivani lykopenu jako

() UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

potravinového barviva, na n&Zz se vztahuje smérnice
Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovan{ pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich
se potravindiskych piidatnych latek povolenych pro
pouziti v potravindch urcenych k lidské spotfebé (2).

(6) Na zdkladé védeckého posouzeni se prokdzalo, ze
lykopen z Blakeslea trispora spliiuje kritéria stanovend
v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(7) Spole¢nost Vitatene souhlasi se zruSenim rozhodnuti
Komise 2006/721[ES ().

(8)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Lykopen z Blakeslea trispora (ddle jen ,vyrobek®), tak jak je speci-
fikovan v piiloze I, mize byt uveden na trh ve Spolecenstvi
jako nova slozka potravin pro pouZivani v potravinich uvede-
nych v piiloze II.

Cldnek 2

Pfi oznaCovédni potraviny obsahujici novou slozku potravin
povolenou timto rozhodnutim se pouZije oznaceni ,lykopen®.

Clanek 3

Spole¢nost Vitatene vypracuje monitorovaci program, ktery
bude doprovazet uvedeni vyrobku na trh. Tento program
poskytne  informace o mirdch  pouZivini lykopenu
v potravindch, jak je uvedeno v pfiloze III.

2) Uf. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.

() Ut
() Uk vést. L 296, 26.10.2006, s. 13.
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Ziskané udaje se zpfistupni Komisi a ¢lenskym stdtim. S ohledem na nové informace a zpravu EFSA se
pouzivani lykopenu jako slozky potravin nejpozdéji v roce 2014 prezkouma.

Cldnek 4
Rozhodnuti 2006/72/[ES se zrusuje.

Clanek 5

Toto rozhodnuti je ur¢eno spolecnosti S.A.U. Avda. Antibidticos 59-61, E-24009 Ledn, Spanélsko.

V Bruselu dne 28. dubna 20009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA 1

Charakteristika lykopenu z Blakeslea trispora

POPIS

Procistény lykopen z Blakeslea trispora obsahuje > 95 % lykopenu a < 5 % ostatnich karotenoid. Md obchodni dpravu
bud prasku na vhodné matrici, nebo olejové disperze. M tmavé Cervenou nebo Cervenofialovou barvu. Musi byt zajisténa
ochrana proti oxidaci.

CHARAKTERISTIKA

Chemicky nazev: lykopen

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

Strukturni vzorec:

Molekulovd hmotnost: 536,85

PRILOHA I

Seznam potravin, do nichZ mize byt pfidivin lykopen z Blakeslea trispora

Kategorie potravin Nejvyssi obsah lykopenu

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

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

Potraviny ur¢ené pro nizkoenergetickou vyZzivu ke sniZovani | 8 mg/ndhrada jednoho jidla

hmotnosti

Snidaniové ceredlie 5 mg/100 g

Tuky & zdlivky 10 mg/100 g

Jiné polévky nez rajcatové 1 mg/100 g

Chléb (vcetné suchari) 3 mg[100 g

Dietni potraviny pro zvldstni lécebné tcely V souladu se zvldstnimi nutriénimi pozadavky

Dopliky stravy 15 mg/denni ddvka podle doporuceni vyrobce
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PRILOHA I

Monitorovani po uvedeni lykopenu z Blakeslea trispora na trh
POSKYTOVANE INFORMACE
Mnozstvi lykopenu z Blakeslea trispora, které spolecnost Vitatene poskytla svym zakaznikim na vyrobu konecnych

potravindfskych vyrobkt urcenych k uvedené na trh Evropské unie.

Vysledky vyhledavani v databazi tykajici se uvddéni na trh potravin s p¥idavkem lykopenu z Blakeslea trispora, véetné miry
obohaceni a velikosti porci, pro kazdou potravinu uvedenou na trh a podle clenskych statt.

HLASENI INFORMACI

Vyse uvedené informace se kazdoro¢né za obdobi od roku 2009 do roku 2012 pfedaji Evropské komisi. Poprvé budou
pieddny dne 31. fijna 2010, a sice za obdobi od 1. Cervence 2009 do 30. cervna 2010, a ddle pak se stejnou rocni
periodicitou hldSeni za ndsledujici dva roky.

DALS[ INFORMACE

Je-li to relevantni a mé-li spolecnost Vitatene tyto tdaje k dispozici, mély by byt nahldSeny také stejné informace o pfjmu
lykopenu pouzivaného jako potravinové barvivo.

Jsou-li k dispozici, spolecnost Vitatene poskytne nové védecké informace pro opétovné posouzeni maximélniho bezpec-
ného prijatého mnozstvi lykopenu.

POSOUZENI PRIJATEHO MNOZSTVI LYKOPENU

Na zdkladé vySe poskytnutych a nahldsenych informaci provede spole¢nost Vitatene aktualizované posouzeni pfijatého
mnozstvi.

PREZKUM

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



