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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. 4prilis 30.)

a likopinnak a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszer-6sszetevéként
val6 forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2009) 3149. szimii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles.)

(2009/362/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-osszetevdkrdl
sz6016, 1997. janudr 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilondsen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  2008. jdlius 18-dn a DSM Nutritional Products Ltd.
véllalat kérelmezte az illetékes ir hatésdgokndl a szinte-
tikus likopin 4j élelmiszer-6sszetevként vald forgalomba
hozataldt, és 2008. oktdber 6-dn frorszég illetékes élel-
miszer-értékel testiilete kiadta elGzetes értékelS jelen-
tését. Ebben a jelentésben megdllapitottdk, hogy tekin-
tettel a likopinra vonatkozé, fiiggében 1év6 tovabbi kérel-
mekre, a szintetikus likopin esetében tovabbi értékelés
szitkséges annak biztositisdhoz, hogy a kiilonb6zé liko-
pinok 4j élelmiszer-osszetevként vald hasznélatdnak
engedélyezése azonos feltételek mellett torténjen.

(2) A Bizottsdg az elGzetes értékeld jelentést 2008. oktdber
22-én tovébbitotta a tagallamokhoz.

(3)  2008. december 4-én az EFSA elfogadta a diétds termé-
kekkel, taplédlkozéssal és allergidkkal foglalkozé tudoma-
nyos testilletnek a Bizottsdg kérésére kiadott, a Blakeslea
trispora altal hideg vizes diszperzioban termelt likopin
biztonsdgossagar6l szol6  szakvéleményét  (,Scientific
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 tris-
pora Cold Water Dispersion (CWD)"). A szakvélemény
megallapitotta, hogy az élelmiszerekben és étrend-kiegé-
szit6kben valé haszndlatra szant likopinkészitmények
kiszerelése étolajos szuszpenzi6, kozvetleniil préselhetd
vagy vizoldhat6 por. Mivel a likopin ilyen kiszerelésekben
oxidativ  véltozdsokon mehet keresztiil, megfelel§
védelmet kell biztositani az oxidativ folyamatok ellen.

(4) Az EFSA azt is megdllapitotta, hogy dtlagos fogyasztd
esetében a likopin fogyasztasa az elfogadhatd napi bevitel

() HL L 43., 1997.2.14., 1. o.

(ADI) értéke alatt marad, néhdny fogyaszté esetében
azonban meghaladhatja ezt az értéket. Indokoltnak
tlinik ezért az engedélyezés utdn tobb évig adatokat gyij-
teni a bevitelrl, hogy a likopin biztonsdgossdgdra és
fogyasztdsira vonatkoz6 tovdbbi informdciok alapjdn
felil lehessen vizsgdlni az engedélyezését. Kiilon
figyelmet kell forditani a gabonapehely likopintartalmara
vonatkozé adatok gytijtésére. Ugyanakkor a hatdrozatnak
ez az elGirdsa a likopin Gj élelmiszer-osszetevéként vald
haszndlatdra vonatkozik és nem vonatkozik a likopin
élelmiszer-szinezékként vald hasznélatdra, mert utdbbi
az emberi fogyasztdsra szant élelmiszerekben felhasznd-
lasra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozd
tagdllami jogszabdlyok kozelitésér6l —szolo, 1988.
december 21-i 89/107/EGK tandcsi irdnyelv (3) hatalya
ald tartozik.

(5) A tudomdnyos értékelés alapjan megéllapitdst nyert, hogy
a szintetikus likopin megfelel a 258/97/EK rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltéte-
leknek.

(6) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatdrozott szintetikus likopin (a tovab-
biakban: a termék) forgalomba hozhaté 4j élelmiszer-Osszetevd-
ként a K6z0sség piacdn élelmiszerekben val6 felhaszndldsra a IL.
mellékletben meghatdrozott médon.

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett 1j élelmiszer-Osszetevd megjelo-
lése az azt tartalmazd élelmiszer cimkéjén: likopin”.

3. cikk

A DSM Nutritional Products Ltd. vallalat a termék forgalmazasat
figyelemmel kisér§ programot hoz létre. Ez a program a IIL
mellékletnek megfelelGen informdcidkat gyjt az élelmiszerben
haszndlt likopinrol.

() HL L 40., 1989.2.11,, 27. o.
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Az igy kapott adatokat a vallalat a Bizottsdg és a tagallamok rendelkezésére bocsdtja. Az 1j informdciok és
az EFSA dltal készitendd jelentés alapjan a likopin élelmiszer-osszetevéként valé hasznalatdt legkésébb
2014-ben felil kell vizsgdlni.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a DSM Nutritional Products Ltd., Wurmis 576, CH — 4363 Kaiseraugst, Svéjc, a
cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2009. dprilis 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja

I. MELLEKLET

A szintetikus likopin részletes leirdsa
LEIRAS
A szintetikus likopin elééllitdsa az élelmiszerekben haszndlt mas karotenoidok eldallitdsdhoz szokdsosan hasznalt szinte-
tikus intermedierek Witting kondenzdcidjaval torténik. A szintetikus likopin 96 % vagy tobb likopinbdl és kisebb

mennyiségekben mds rokon karotenoid komponensekbdl dll. A likopin megjelenési formdja vagy alkalmas matrixban
1év6 por, vagy olajos diszperzid. Szine sotétvords vagy voros-ibolya. Védeni kell oxidativ folyamatok ellen.

SPECIFIKACIO

Kémiai név: Likopin

CAS-szdm: 502-65-8 [(all-transz-likopin)]
Kémiai képlet: C4oHsg

Szerkezeti képlet:

Molekulatomeg: 536,85
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II. MELLEKLET

Azoknak az élelmiszereknek a felsoroldsa, amelyekhez a szintetikus likopin hozzdadhaté

Elelmiszer-kateg6ria Maximdlis likopintartalom

Gytimolcs[zoldség-alapu italok (beleértve a koncentratumokat | 2,5 mg/100 g
is)

Intenziv izomterhelés igényeinek megfelel italok, els6sorban | 2,5 mg/100 g
sportolok szdmadra

Csokkentett energiatartalmd, testtomegcsokkentésre szolgald | 8 mg/étkezéshelyettesits
étrendben felhaszndlt élelmiszerek

Gabonapehely 5 mg[100 g

Zsirok és saldtaontetek 10 mg/100 g

Levesek, kivéve a paradicsomlevest 1 mg/100 g

Kenyér (ideérte a ropogés kenyeret) 3 mg/100 g

Specidlis gydgydszati célokra szant diétds élelmiszerek A specidlis tapldlkozdsi sziikségleteknek megfelelGen

Etrend-kiegészit6k 15 mg napi adag a gyarté ajanldsa szerint
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1. MELLEKLET

A szintetikus likopin termékbevezetés utdni figyelemmel kisérése
GYUJTENDO INFORMACIOK

A DSM Nutritional Products Ltd. véllalat dltal vevGinek abbdl a célbdl szllitott szintetikus likopin mennyisége, hogy azt
az Eurdpai Uni6 piacdn végtermékként forgalomba hozandé élelmiszerek el@allitdsara haszndljdk.

Likopint tartalmazé élelmiszerek termékbevezetését nyilvantartd adatbazisokban végzett keresések eredménye, beleértve
tagdllamonként és bevezetett élelmiszerenként a likopintartalmat (dasitdsi fok) és az adagnagysdgokat.

AZ INFORMACIOK KOZLESE

A fenti informdcidkat a 2009. és 2012. kozotti évekre évente kell kozolni az Eurdpai Bizottsiggal: els izben 2010.
oktéber 31-én a 2009. julius 1. és 2010. janius 30. kozotti tdrgyidGszakrdl, majd ugyanilyen tdrgyidészakokkal a
rakovetkezd két évben.

KIEGESZITO INFORMACIOK

Adott esetben és ha a DSM Nutritional Products Ltd. rendelkezik ezekkel, ugyanilyen informdciokat kell kozolnie az
élelmiszer-szinezékként hasznalt likopin bevitelérdl.

Ha a DSM Nutritional Products Ltd. rendelkezik ilyenekkel, kozolnie kell azokat a tudomdnyos informdcidkat, amelyek
alapjan mérlegelni lehet a likopinbevitel biztonsdgosan megengedhetd hatdrértékének médositdsat.

A LIKOPINBEVITEL ERTEKELESE

A fenti Osszegytjtott és kozolt informdcidk alapjan a DSM Nutritional Products Ltd. elvégzi a bevitel Gjboli értékelését.

FELULVIZSGALAT

A Bizottsig 2013-ban konzultdlni fog az EFSA-val az ipardg dltal szolgdltatott informdcidk vizsgdlata céljdbol.



