2009.4.28.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 106/55

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. 4prilis 23.)

a 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a likopin 4j élelmiszer-osszetevdként
torténé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2009) 2975. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a német nyelvii sz6veg hiteles)

(2009/348/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az G élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-sszetevSkrél
sz016, 1997. januar 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1) 2005. oktéber 12-én a BASF véllalat kérelmezte az ille-
tékes holland hatdsdgoknal a szintetikus likopin 6j élel-
miszer-osszetevéként valé forgalomba hozataldt, 2006.
oktéber 19-én Hollandia illetékes élelmiszer-értékels
testillete kibocsatotta elGzetes értékel jelentését. A
jelentés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a likopin
felhaszndldsa elfogadhatd a javasolt élelmiszerekben.

(2) A Bizottsdg az elGzetes értékelS jelentést 2006.
november 10-én tovabbitotta a tagéllamoknak.

3) A 258/97[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott hatvannapos idészak alatt az emlitett el6i-
rasnak megfelelSen indokolt kifogasokat emeltek a
termék fogalomba hozataldval szemben, emiatt 2007.
junius 13-dn konzultdciéra keriilt sor az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hatosaggal (European Food Safety Autho-
rity, EFSA), amely 2008. dprilis 10-én tette kozzé a javas-
lattal kapcsolatos véleményét.

(4) Az EFSA ebben a véleményben arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a likopin élelmiszer-osszetevéként biztons-
gosan felhasznalhaté a javasolt célokra. Az EFSA ugyan-
akkor megallapitotta, hogy az atlagos fogyaszté esetében
a likopinbevitel a megengedhet§ napi érték (Acceptable
Daily Intake, ADI) alatt marad, néhiny fogyaszté
esetében azonban meghaladhatja azt. Célszerd tehdt egy
jegyzéket Osszedllitani azon élelmiszerekrdl, amelyekhez a
likopin hozzdaddsa elfogadhatd.

(5)  2008. december 4-én az EFSA elfogadta a diétds termék-
ekkel, tapldlkozdssal és allergidkkal foglalkoz6 tudoma-
nyos testilletnek a Bizottsdg kérésére kiadott, a Blakeslea
trispordbdl hideg vizes diszperziéban nyert likopin bizton-
sdgossagarol sz6l6 szakvéleményét (,Scientific Opinion of
the Scientific Panel on dietetic Products, Nutrition and
Allergies on a request from the Commission related to

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

the safety of lycopene from Blakeslea trispora Cold Water
Dispersion (CWD)."). A szakvélemény megéllapitotta,
hogy az élelmiszerekben és étrend-kiegészit6kben vald
haszndlatra szant likopinkészitmények kiszerelése étolajos
szuszpenzid, kozvetleniil préselhetd vagy vizoldhat6 por.
Mivel a likopin ilyen kiszerelésekben oxidativ véltoza-
sokon mehet keresztiil, megfelel§ védelmet kell biztosi-
tani az oxidativ folyamatok ellen.

(6)  Célszertinek ttinik a bevitelre vonatkozé adatok gyfijtése
az engedélyezést kovet§ években, annak érdekében, hogy
amennyiben a likopin és fogyasztdsa biztonsdgossdgaval
kapcsolatos 1ij ismeretek valnak elérhetévé, az engedélyt
felilvizsgaljak. Kilon figyelmet kell forditani a gabona-
pelyhek likopintartalmdra vonatkozé adatok gydijtésére.
Ugyanakkor a hatdrozatnak ez az el6irdsa a likopin i
élelmiszer-osszetevéként vald haszndlatira vonatkozik és
nem vonatkozik a likopin élelmiszer-szinezékként valé
hasznélatdra, amely utébbi az emberi fogyasztdsra szant
élelmiszerekben felhaszndldsra engedélyezett élelmiszer-
adalékanyagokra vonatkoz6 tagéllami jogszabdlyok koze-
litésérdl sz616, 1988. december 21-i 89/107/EGK tandcsi
irdnyelv (%) hatélya ald tartozik.

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

(8) Az e hatdrozatban elSirt intézkedések Osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Alland6
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben leirt szintetikus likopin, (a tovdbbiakban: a
termék) forgalomba hozhaté a K6zosségben (j élelmiszer-ossze-
tevéként a I mellékletben felsorolt élelmiszerekben vald
felhasznaldsra.

2. cikk

Az e hatarozattal engedélyezett 0j élelmiszer-osszetev megjelo-
lése az azt tartalmazé élelmiszer cimkéjén: ,likopin”.

() HL L 40., 1989.2.11,, 27. o.
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3. cikk

A BASF a termék forgalmazasit figyelemmel kisér§ programot
hoz létre. Ez a program a likopin élelmiszerekben torténd
felhaszndldsardl szolo informdcidkat tartalmaz a III. mellék-
letben részletezett médon.

A vaéllalat a begytijtott adatokat a Bizottsdg és a tagadllamok
rendelkezésére bocsitja. Az G informdciok és az EFSA jelentése
alapjan legkésébb 2014-ben a likopin élelmiszer-6sszetevSként
torténd felhasznaldsdnak feliilvizsgalatara keril sor.

4. cikk

E hatdrozat cimzettje a BASF SE, 67056 Ludwigshafen, Német-
orszag.

Kelt Briisszelben, 2009. dprilis 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A szintetikus likopin részletes leirdsa
LEIRAS
A szintetikus likopin el8illitdsa mds, élelmiszerekben felhaszndlt karotinoidok el@llitisa sordn gyakran haszndlt szinte-
tikus intermedierekbdl Wittig kondenzdcié Gtjdn torténik. A szintetikus likopin legaldbb 96 % likopinbdl és kis mennyi-

ségli mds rokon karotinoid komponensbdl 4ll. A kiszerelése megfelel6 matrixban 1év6 por vagy olajos diszperzi6. A szine
sotétvoros vagy ibolyavords. Az oxidativ folyamatok ellen védeni kell.

SPECIFIKACIO

Kémiai név: Likopin

CAS-szam: 502-65-8 (all-transz-likopin)
Osszegképlet: C4oHsg

Szerkezeti képlet:

Molekulatomeg: 536,85
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II. MELLEKLET

Elelmiszerek jegyzéke, amelyekhez szintetikus likopin hozzdadhat6

Elelmiszer-kateg6ria Maximdlis likopintartalom

Gytimolcs[zoldség alapu italok (koncentrtumok is) 2,5 mg[100 g

Intenziv izomterhelés igényeinek megfelel§ italok, elsésorban | 2,5 mg/100 g
sportoldk szdmdra

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

Gabonapelyhek 5 mg[100 g

Zsirok és saldtaontetek 10 mg/100 g

Levesek, a paradicsomlevest kivéve 1 mg[100 g

Kenyér (ropogés kenyerek is) 3 mg[100 g

Specidlis gydgydszati célokra szant diétds élelmiszerek A vonatkozé tpldlkozési elirdsok szerint

Etrend-kiegészitGk 15 mg napi adag a gyartd ajanldsa szerint
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1. MELLEKLET

A szintetikus likopin forgalomba hozatalit kovet§ megfigyelése
A GYUJTENDO INFORMACIOK

A BASF villalat dltal a vevéinek szdllitott, az Eur6épai Unié piacdn forgalomba hozand6 élelmiszeripari késztermékek
elddllitdsa sordn torténd felhasznaldsra szdnt szintetikus likopin mennyisége.

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

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 amennyiben azok a BASF rendelkezésére allnak, a likopin élelmiszer-szinezékként torténg hasznélatdra
vonatkozé megfelel§ beviteli informdcidkat is jelenteni kell.

Amennyiben rendelkezésére dllnak, a BASF kozli azokat az 4j tudomdnyos informdciokat, amelyek alapjan mérlegelni
lehet a likopinbevitel biztonsdgosan megengedhetd hatdrértékének modositdsit.

A LIKOPINBEVITEL ERTEKELESE

A fent emlitett begytjtott és lejelentett informdciok alapjan a BASF elvégzi a beviteli szintre vonatkozd djboli értékelést.

FELULVIZSGALAT

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




