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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28. dubna 2009,

kterym se povoluje uvedeni lykopenového oleoresinu z rajcat na trh jako nové slozky potravin
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97

(ozndmeno pod cislem K(2009) 3036)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(2009/355/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

0w

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

ného naiizeni,

vzhledem k témto dtvodtm:

Dne 7. zaf{ 2004 podala spolecnost Ottaway & Associates
Ltd. jménem spolecnosti LycoRed u pfislusnych orgdnd
Spojeného kralovstvi Zddost o uvedeni lykopenového
oleoresinu z rajéat na trh jako nové slozky potravin;
dne 30. Cervna 2005 vydal piislusny subjekt Spojeného
kralovstvi pro posuzovani potravin svou zprivu
o prvnim posouzeni, v niZ doSel k zdvéru, Ze pouzivini
lykopenového oleoresinu z rajéat je v navrzené skale
potravin pfijatelné.

Dne 9. srpna 2005 zaslala Komise zprdvu o prvnim
posouzeni viem clenskym statéim.

Pred uplynutim 60denni lhiity stanovené v ¢l. 6 odst. 4
nafizeni (ES) ¢. 258/97 byly v souladu s uvedenym usta-
novenim vzneseny odtivodnéné ndmitky proti uvedeni
doty¢ného  vyrobku na trh; proto byl dne
13. zaf{ 2006 konzultovdn Evropsky dfad pro bezpec-
nost potravin (EFSA), ktery vydal své stanovisko dne
24, dubna 2008.

() UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

(4)

©)

V uvedeném stanovisku dosel EFSA k zavéru, ze lykopen
lze v navrhovanych pouzitich bezpetné pouzivat jako
slozku potravin; nicméné EFSA dospél k zavéru, Ze
u prumérného uzivatele bude spotieba lykopenu nizsi
nez prijatelny denni pijem (ADI), ale Ze nékteif uZzivatelé
lykopenu by mohli pfijatelny denni piijem piekrocit.

Mezitim EFSA dospél v ndvaznosti na dalsi Zadosti tyka-
jici se jinych pouziti lykopenu jako nové slozky potravin
ke stejnému zavéru; proto se zdd byt vhodné vypracovat
seznam potravin, do nichZ je mozné lykopen pfidédvat.

Proto se zdéd byt vhodné shromazdovat po udéleni povo-
leni nékolik let ddaje o pifjmu s cilem toto povoleni
pfezkoumat s ohledem na dal$i informace
o bezpecnosti lykopenu a jeho spotiebé. Zvlastni pozor-
nost by méla byt vénovdna sbéru ddaju tykajicich se
obsahu lykopenu ve snidanovych cerealiich. Podle tohoto
rozhodnuti se vak tento pozadavek vztahuje na pouzi-
vani lykopenu jako nové slozky potravin, a nikoliv na
pouzivani lykopenu jako potravinového barviva, na néjz
se vztahuje smérnice Rady 89/107/EHS ze dne
21. prosince 1988 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢len-
skych statt tykajicich se potravindiskych ptidatnych latek
povolenych pro pouziti v potravindch uréenych k lidské
spotiebé (2).

Na zdkladé védeckého posouzeni se prokizalo, Ze lyko-
penovy oleoresin z rajéat spliiuje kritéria stanovend
v &l 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 258/97.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

() Ut vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Lykopenovy oleoresin z rajéat (dile jen ,vyrobek®), tak jak je
specifikovdn v pfiloze I, miiZe byt uveden na trh ve Spolecenstvi
jako nové slozka potravin pro pouzivani v potravindch uvede-
nych v priloze IL

Clanek 2

Pfi oznacovéni potraviny obsahujici novou slozku potravin
povolenou timto rozhodnutim se pouzije oznaceni ,lykopenovy
oleoresin z rajcat”.

Cldnek 3

Spolecnost LycoRed vypracuje monitorovaci program, ktery
bude doprovdzet uvedeni vyrobku na trh. Tento program
poskytne informace o mirdch pouzivini lykopenu
v potravindch, jak je uvedeno v piiloze IIL

Ziskané tdaje se zpiistupni Komisi a clenskym statim
v souladu s periodicitou uvedenou v piiloze IIL

S ohledem na nové informace a zpravu EFSA se pouZzivani
lykopenového oleoresinu z rajcat jako slozky potravin nejpoz-
dé&ji v roce 2014 piezkoumd.

Clanek 4

Toto rozhodnuti je urceno spole¢nosti LycoRed Ltd., Hebron
Rd., Industrial Zone, Beer Sheva 84102, Izrael.

V Bruselu dne 28. dubna 20009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise
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PRILOHA 1

Charakteristika lykopenového oleoresinu z rajcat

POPIS

Lykopenovy oleoresin z rajcat se ziskdvd extrakci rozpoustédly ze zralych rajcat (Lycopersicon esculentum) a ndslednym
odstranénim rozpoustédla. Je to Cervend az tmavé hnédd viskozni, jasnd kapalina.

SLOZENI

Lykopen celkem 5az 15%

Z toho trans-lykopen 90-95 %

Karotenoidy celkem (pfepocitané na lykopen) 6,5-16,5 %

Ostatni karotenoidy 1,75%

(Fytoen/fytofluen/B-karoten) (0,5 az 0,75/0,4 az 0,65/0,2 az 0,35 %)
Tokoferoly celkem 1,5 az 3,0%

Nezmydelnitelné latky 13 a2z 20%

Mastné kyseliny celkem 60 az 75 %

Voda (Karl Fischer) nejvyse 0,5 %
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PRILOHA I

Seznam potravin, do nichZz muze byt pfiddvin lykopenovy oleoresin z rajcat

Kategorie potravin Nejvyssi obsah lykopenu

Népoje na bdzi ovocné|zeleninové $tdvy (véetné koncentratt) | 2,5 mg/100 g

Népoje urcené pro kryti vydajii pifi 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 & zdlivky 10 mg/100 g
Jiné polévky neZ rajcatové 1 mg/100 g
Chléb (vetné suchartl) 3 mg[100 g

Dietni potraviny pro zvlastni lécebné tucely V souladu se zvldstnimi nutriénimi pozadavky




30.4.2009

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 109/51

PRILOHA III

Monitorovani po uvedeni lykopenového oleoresinu z rajcat na trh

POSKYTOVANE INFORMACE
Mnozstvi syntetického lykopenového oleoresinu z rajcat, které spolecnost LycoRed poskytla svym zédkaznikim na vyrobu

kone¢nych potravindfskych vyrobkt uréenych k uvedeni na trh Evropské unie.

Vysledky vyhleddvani v databdzi 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.

HLASEN[ INFORMACI

Vy3e uvedené informace se kazdoro¢né za obdobi od roku 2009 do roku 2012 pfedaji Evropské komisi. Poprvé budou
preddny dne 31. ffjna 2010, a sice za obdobi od 1. Cervence 2009 do 30. ¢ervna 2010, a déle pak se stejnou roéni
periodicitou hldSeni za ndsledujici dva roky.

DALSI INFORMACE

Je-li to relevantni a mé-li spole¢nost LycoRed tyto ddaje k dispozici, mély by byt nahldseny také stejné informace o p¥jmu
lykopenu pouzivaného jako potravinové barvivo nebo slozky doplikd stravy.

Jsou-li k dispozici, spole¢nost LycoRed poskytne nové védecké informace pro opétovné posouzeni maximalniho bezpec-
ného ptijatého mnozstvi lykopenu.

POSOUZENI PRIJATEHO MNOZSTVI LYKOPENU

Na zdkladé vyse poskytnutych a nahldSenych informaci provede spolecnost LycoRed aktualizované posouzeni pfijatého
Mnozstvi.

PREZKUM

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




