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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2009. 4prilis 28.)

a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a paradicsombdl szirmazé likopin
oleoresin 1j élelmiszer-osszetevGként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérgl

(az értesités a C(2009) 3036. szdmil dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(2009/355/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Kozosséget létrehozé szerzd-

désre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-Gsszetevkrdl

s2010,

1997. janudr 27-1 258/97[EK eurbpai parlamenti és

tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(4)

2004. szeptember 7-én az Ottaway & Associates vallalat
a LycoRed vidllalat nevében kérelmezte az Egyesiilt
Kirdlysag illetékes hatdsdgainal a paradicsombdl szdrmazé
likopin oleoresin 1j élelmiszer-Gsszetevéként torténd forga-
lomba hozataldnak engedélyezését; 2005. jiinius 30-dn az
Egyesilt Kirdlysdg illetékes élelmiszer-értékeld testiilete
kozzétette elSzetes értékel§ jelentését, amelyben arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a paradicsombdl szdrmazd
likopin oleoresin felhasznéldsa elfogadhaté a javasolt élel-
miszerekben.

A Bizottsdg 2005. augusztus 9-én minden tagdllamnak
tovébbitotta az elGzetes értékeld jelentést.

A 258/97[EK rendelet 6. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott hatvannapos idészak alatt az emlitett el6i-
rasnak megfelelGen indokolt kifogdsokat emeltek a
termék forgalomba hozataldval szemben; ezért 2006.
szeptember 13-dn  az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg (EFSA) véleményének kikérésére keriilt sor,
amely 2008. dprilis 24-én kibocsatotta szakvéleményét.

Az emlitett véleményben az EFSA arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a likopin élelmiszer-osszetevként biztonsé-

L 43, 1997.2.14, 1. o.
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)

(6)

gosan haszndlhaté a javasolt mddon, ugyanakkor az
EFSA megillapitotta, hogy az atlagos felhaszndlé likopin-
fogyasztasa a megengedheté napi bevitel (Acceptable
Daily Intake, ADI) alatt marad, de a likopin néhdny
felhasznaldja tallépheti a megengedhetd napi bevitelt.

Id6kozben a likopin 0j élelmiszer-Osszetevéként vald
egyéb haszndlatdra vonatkozé mads kérelmeket kovetSen
az EFSA ugyanarra a kovetkeztetésre jutott, célszerd tehat
egy jegyzéket Osszedllitani azon  élelmiszerekrdl,
amelyekhez a likopin hozzdaddsa elfogadhato.

Célszertinek tiinik tovdbbd a bevitelre vonatkoz6 adatok
gyiijtése az engedélyezést kovet§ években, annak érde-
kében, hogy amennyiben likopin és fogyasztdsa bizton-
sagossdgaval kapcsolatos 4j ismeretek vdlnak elérhetévé,
az engedélyt feliilvizsgaljak. Kulon figyelmet kell forditani
a gabonapelyhek likopintartalmara vonatkozé adatok
gytjtésére. Ugyanakkor a hatdrozatban megdllapitott
kovetelmény a likopin Gj élelmiszer-osszetevéként
torténé haszndlatira, nem pedig a likopin élelmiszer-
szinezékként valé hasznalatdra vonatkozik, amely ut6bbi
az emberi fogyasztdsra szdnt élelmiszerekben felhasznd-
lasra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozd
tagdllami  jogszabdlyok kozelitésérdl —szolo, 1988.
december 21-i 89/107/EGK tandcsi irdnyelv (?) hatalya
ald tartozik.

A tudomdényos értékelés alapjan megéllapitdst nyert, hogy
a paradicsombdl szdrmazé likopin oleoresin megfelel a
258/97/[EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében megfo-
galmazott feltételeknek.

Az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

() HL L 40., 1989.2.11,, 27. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben leirt, paradicsombdl szdrmazé likopin oleo-
resin (a tovdbbiakban: a termék) forgalomba hozhat6 a Kozos-
ségben 4 élelmiszer-osszetevéként a II. mellékletben felsorolt
élelmiszerekben vald felhasznéldsra.

2. cikk

Az e hatarozattal engedélyezett 4j élelmiszer-6sszetevé megjelo-
lése az azt tartalmazd élelmiszer cimkéjén: paradicsombdl szér-
maz6 likopin oleoresin.

3. cikk

A LycoRed vallalat a termék forgalmazasat figyelemmel kisérs
programot hoz létre. Ez a program a likopin élelmiszerekben
torténd felhaszndldsardl szolo informdcidkat tartalmaz a IIL
mellékletben részletezett mddon.

A villalat a begytijtott adatokat a Bizottsdg és a tagallamok
rendelkezésére bocsdtja a III. mellékletben meghatdrozott rend-
szerességgel.

Az 1j informdciék és az EFSA jelentése alapjan legkésbb
2014-ben a paradicsombdl szdrmazé likopin oleoresin élelmi-
szer-Osszetevéként  torténé felhasznaldsdnak felilvizsgdlatdra
keriil sor.

4. cikk

E hatdrozat cimzettje a LycoRed Ltd., Hebron Rd., Industrial
Zone, Beer Sheva 84102, Izrael.

Kelt Briisszelben, 2009. dprilis 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A paradicsombdl szdrmazé likopin oleoresin részletes leirdsa
LEIRAS

A paradicsombdl szdrmaz6 likopin oleoresint érett paradicsomok (Lycopersicon esculentum) oldészeres extrakcidjaval dllitjdk
el, az olddszer utdlagos eltdvolitisaval. A likopin oleoresin vorostdl sotétbarndig terjedS szind, viszkézus, atldtszo

folyadék.

Osszetétel

Osszes likopin 5 és 15 % kozott

Ebbdl: transz-likopin 90-95 %

Osszes karotinoid (likopinként szémolva) 6,5-16,5 %

Egyéb karotinoidok 1,75 %

(Fitoén/fitofluén/béta-karotin) (0,5 %-0,75 %/0,4 %-0,65 %)0,2 %-0,35 %)
Osszes tokoferol 1,5% és 3,0 % kozott

El nem szappanosithaté anyag 13 % és 20 % kozott

Osszes zsirsav 60 % és 75 % kozott

Viz (Karl Fischer) Legfeljebb 0,5 %
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II. MELLEKLET

Azon élelmiszerek jegyzéke, amelyekhez a paradicsombél szdrmazé likopin oleoresin hozzdadhat

Elelmiszer-kateg6ria

Maximélis likopinmennyiség

Gytimolcs[zoldség alapu italok (koncentrdtumok is)

2,5 mg(100 g

Intenziv izomterhelés igényeinek megfelel§ élelmiszerek, elss-
sorban sportoldk szdmadra

2,5 mg/100 g

Csokkentett energiatartalmd, testtomegesokkentésre szolgdlo
étrendben felhasznlt élelmiszerek

8 mg/étkezéshelyettesits

Gabonapelyhek 5 mg[100 g
Zsirok és saldtaontetek 10 mg/100 g
Levesek a paradicsomleves kivételével 1 mg[100 g
Kenyér (ropogds kenyerek is) 3 mg[100 g

Specidlis gyogydszati célokra szdnt diétds élelmiszerek

Az adott taplalkozasi el6irdsoknak megfelelGen
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1. MELLEKLET

A paradicsombdl szdrmazé likopin oleoresin termékbevezetést kovetd megfigyelése

A BEGYUJTENDO INFORMACIOK

A LycoRed villalat dltal a vevSinek széllitott, az Eurépai Unié piacdn forgalomba hozandé élelmiszeripari késztermékek
elddllitisa sordn torténd felhaszndldsra szdnt, paradicsombdl szdrmazé likopin oleoresin mennyisége.

Likopin hozzdaddsdval késziilt élelmiszerek termékbevezetését nyilvantarté adatbdzisokban végzett keresések eredménye,
beleértve tagdllamonként és bevezetett élelmiszerenként a likopintartalmat (dusitdsi fok) és az adagnagysdgokat.

AZ INFORMACIOK KOZLESE

A fenti informdcidkat a 2009. és 2012. kozotti évekre évente kell kozolni az Eurdpai Bizottsdggal: elsé izben 2010.
oktéber 31-én a 2009. jalius 1. és 2010. janius 30. kozotti tdrgyiddszakrol, majd ugyanilyen tdrgyid6szakokkal a
rakovetkezd két évben.

KIEGESZITG INFORMACIOK

Adott esetben és amennyiben ezek a LycoRed rendelkezésére dllnak, ugyanilyen informécidkat kell kozolnie az élelmiszer-
szinezékként haszndlt likopin bevitelérdl.

Amennyiben rendelkezésre dllnak, a LycoRed kozli azokat a tudomdnyos informdacidkat, amelyek alapjan mérlegelni lehet
a likopinbevitel biztonsdgosan megengedhetd hatdrértékének modositdsat.

A LIKOPIN BEVITELI SZINTJENEK ERTEKELESE

A fenti Osszegytijtott és kozolt informdcidk alapjan a LycoRed elvégzi a bevitel Gjboli értékelését.

FELULVIZSGALAT

A Bizottsdg 2013-ban konzultdlni fog az EFSA-val az ipardg éltal szolgdltatott informdaciok vizsgélata céljabol.




