2009.5.5.

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

L 11131

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. 4prilis 28.)

a 258/97[EK eurépai parlamenti és tanicsi rendelet értelmében a Blakeslea trispordbdl szdrmazé
likopin 4] élelmiszer-osszetevként térténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérél

(az értesités a C(2009) 3039. szdmil dokumentummal tortént)

(Csak a spanyol nyelvii szoveg hiteles)

(2009/365/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Kozosséget 1étrehozé szerzé-
désre,

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

mivel:

(1) 2007. augusztus 30-dn a Vitatene véllalat kérelmezte az
Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatosdgaindl a Blakeslea trispo-
rdbdl  szdrmazé likopin 4j  élelmiszer-Osszetevéként
torténd forgalomba hozataldnak engedélyezését; 2007.
oktéber 17-én az Egyesiilt Kirdlysag illetékes élelmiszer-
értékeld testitlete kibocsdtotta elGzetes értékeld jelentését.
Az emlitett jelentésben a testiilet arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a likopinra vonatkozé mds, fuggSben 1évé
kérelmek fényében tovabbi értékelésre van sziikség annak
biztositdsara, hogy a kiilonbozg likopineknek 4j élelmi-
szer-Osszetevéként torténd forgalomba hozataldnak enge-
délyezése azonos feltételek mellett torténjen.

(2) A Bizottsig 2008. februdr 11-én minden tagdllamnak
tovabbitotta az elGzetes értékeld jelentést.

(3) Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdg (EFSA) vélemé-
nyének kikérésére keriilt sor, amely 2008. december 4-én
kibocsdtotta szakvéleményét.

(4 Szakvéleményében az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az élelmiszerekben és étrend-kiegészitGkben vald
haszndlatra szant likopinkészitmények kiszerelése étolajos
szuszpenzi6, kozvetleniil préselhetd vagy vizoldhaté por.
Mivel a likopin ilyen kiszerelésekben oxidativ véltozd-
sokon mehet keresztiil, megfelel§ védelmet kell biztosi-
tani az oxidativ folyamatok ellen.

(5) Az EFSA azt is megdllapitotta, hogy az dtlagos fogyasztd
esetében a likopinbevitel a megengedhet6 napi érték
(Acceptable Daily Intake, ADI) alatt marad, néhdny
fogyaszté esetében azonban meghaladhatja azt. Ezért
célszertinek tiinik a bevitelre vonatkozé adatok gydjtése
az engedélyezést kovet§ években, annak érdekében, hogy
amennyiben a likopin és fogyasztdsanak biztonsdgossa-
gédval kapcsolatos 1j ismeretek vélnak elérhetévé, az enge-
délyt felulvizsgdljdk. Kilon figyelmet kell forditani a
gabonapelyhek likopintartalmara vonatkozé adatok gytij-

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

tésére. Ugyanakkor a hatdrozatban megdllapitott kovetel-
mény a likopin Gj élelmiszer-osszetevéként torténd hasz-
nalatdra, nem pedig a likopin élelmiszer-szinezékként
valé haszndlatira vonatkozik, amely az emberi fogyasz-
tisra szdnt élelmiszerekben felhaszndldsra engedélyezett
élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé tagéllami jogsza-
bilyok kozelitésérsl sz6l6, 1988. december 21-i
89/107/EGK tandcsi irdnyelv (%) hatdlya ald tartozik.

(6) A tudomdnyos értékelés alapjan megéllapitdst nyert, hogy
a Blakeslea trispordbdl szarmazd likopin megfelel a
258/97/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében megfo-
galmazott feltételeknek.

(7 A Vitatene vallalat egyetért azzal, hogy a 2006/721/EK
bizottsdgi hatdrozat (*) hatdlydt veszti.

(8) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatdrozott, Blakeslea trispordbdl szdrmaz
likopin forgalomba hozhaté a Kozosségben j élelmiszer-ossze-
tevéként élelmiszerekben valé felhaszndldsra a II. mellékletben
meghatdrozott médon.

2. cikk

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

3. cikk

A Vitatene véllalat a termék forgalmazdsat figyelemmel kisérs
programot hoz létre. Ez a program a likopin élelmiszerekben
torténd felhasznaldsarél szolé informdcidkat tartalmaz a IIL
mellékletben részletezett modon.

() HL L 40., 1989.2.11., 27. o.
() HL L 296., 2006.10.26., 13. o.
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A vallalat a begytijtott adatokat a Bizottsdg és a tagallamok rendelkezésére bocsdtja. Az 4 informadcidk és az
EFSA jelentése alapjan legkés6bb 2014-ben a likopin élelmiszer-osszetevéként torténd felhasznaldsdnak
feliilvizsgdlatdra keril sor.

4. cikk
A 2006/721[EK hatdrozat hatalyat veszti.

5. cikk

E hatdrozat cimzettje a Vitatene Antibiotics SAU, Avda. Antibidticos, 59-61, E-24009 Ledn, Spanyolorszag.

Kelt Brisszelben, 2009. aprilis 28-an.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A Blakeslea trispordbél szdrmazé likopin részletes leirdsa
LEIRAS
A Blakeslea trispordb6l szdrmazé likopin legaldbb 95 % likopinbdl és legfeliebb 5 % karotinoidokbdl all. Kiszerelése

alkalmas madtrixban 1év8 por vagy olajos diszperzid. A szine sotétvords vagy voros-ibolya. Az oxidativ folyamatok
ellen védeni kell.

SPECIFIKACIO

Kémiai név: Likopin

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

Szerkezeti képlet:

H,C

Molekulatomeg: 536,85

II. MELLEKLET

Azon élelmiszerek jegyzéke, amelyekhez a Blakeslea trispordbdl szirmazé likopin hozzdadhat

Elelmiszer-kateg6ria Maximalis likopinmennyiség

Gytimoles/zoldség alapt italok (koncentrdtumok is) 2,5 mg[100 g

Intenziv izomterhelés igényeinek megfelel§ élelmiszerek, elsd- | 2,5 mg/100 g
sorban sportoldk szdméra

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

Gabonapelyhek 5 mg/100 g

Zsirok és saldtadntetek 10 mg/100 g

Levesek a paradicsomleves kivételével 1 mg/100 g

Kenyér (ropogds kenyerek is) 3 mg[100 g

Specidlis gydgydszati célokra szdnt diétds élelmiszerek Az adott tépldlkozdsi eldirdsoknak megfelelGen

Etrend-kiegészitSk 15 mg napi adag a gydrté ajanldsa szerint
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1. MELLEKLET

A Blakeslea trispordbdl szirmazé likopin forgalomba hozataldt kovets megfigyelése
A BEGYUJTENDGO INFORMACIOK
A Vitatene véllalat dltal a vev8inek szallitott, az Eurépai Unid piacdn forgalomba hozandd élelmiszer-ipari késztermékek

el6dllitisa sordn torténd felhaszndldsra szant, Blakeslea trispordbdl szdrmazd likopin mennyisége.

Blakeslea trispordbdl szdarmazé likopin hozzdaddsdval késziilt élelmiszerek termékbevezetését nyilvantarté adatbdzisokban
végzett keresések eredménye, beleértve a likopintartalmat (dasitdsi fok) és az adagnagysdgokat, bevezetett élelmiszerenként
és tagallamonként.

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. kozétti tdrgyiddszakrdl, majd ugyanilyen tdrgyidSszakokkal a
rikovetkezd két évben.

KIEGESZIT® INFORMACIOK

Adott esetben és amennyiben a Vitatene rendelkezésére dll, a likopin élelmiszer-szinezékként torténd haszndlatira vonat-
kozé megfeleld beviteli informdcidkat is jelenteni kell.

Amennyiben rendelkezésére 4ll, a Vitatene kozli azokat az 4j tudomdnyos informdacidkat, amelyek alapjan mérlegelni lehet
a likopinbevitel biztonsdgosan megengedhetd hatdrértékének modositdsat.

A LIKOPIN BEVITELI SZINTJENEK ERTEKELESE

A fent emlitett begydjtott és lejelentett informdciok alapjan a Vitatene elvégzi a beviteli szintre vonatkozé 4jboli értékelést.

FELULVIZSGALAT

A Bizottsdg 2013-ban konzultdlni fog az EFSA-val az ipardg dltal szolgéltatott informdciok vizsgdlata céljabol.



