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DECISAO DA COMISSAO
de 30 de Abril de 2009

que autoriza a colocagio no mercado de licopeno como novo ingrediente alimentar, nos termos do
Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho

[notificada com o nimero C(2009) 3149]

(Apenas faz fé o texto em lingua inglesa)

(2009/362/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de 1997, relativo a
novos alimentos e ingredientes alimentares ('), nomeadamente o
artigo 7.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 18 de Julho de 2008, a empresa DSM Nutritional
Products Ltd. apresentou um pedido as autoridades com-
petentes da Irlanda para colocar no mercado licopeno
sintético, enquanto novo ingrediente alimentar; em
6 de Outubro de 2008, o organismo competente da
Irlanda para a avaliagdo dos alimentos emitiu o seu rela-
torio de avaliagdo preliminar. Nesse relatério, o referido
organismo concluia que, tendo em conta outros pedidos
pendentes relativos ao licopeno, era necessiria uma ava-
liacdo adicional do licopeno sintético a fim de assegurar
que a autorizacdo da utilizacdo dos vdrios licopenos
como novos ingredientes alimentares seja concedida
Nos mesmos termos.

(2) A Comissdo transmitiu o relatério de avaliagdo prelimi-
nar a todos os Estados-Membros em 22 de Outubro de
2008.

(3)  Em 4 de Dezembro de 2008, a AESA adoptou o «Parecer
cientifico emitido a pedido da Comissdo pelo Painel Cien-
tifico dos Produtos Dietéticos, Nutri¢do e Alergias relati-
vamente & seguranca do licopeno de Blakeslea trispora —
dispersdo em dgua fria (CWD)». Neste parecer conclui-se
que as preparagdes de licopeno destinadas a ser utilizadas
em alimentos e suplementos alimentares sio formuladas
sob a forma de suspensdes em Oleos alimentares ou pds
directamente compressiveis ou dispersdveis em dgua.
Visto que o licopeno pode sofrer altera¢des por oxidacio
nessas formulacgdes, deve assegurar-se a existéncia de pro-
tec¢do antioxidante suficiente.

(4) A AESA conclui igualmente que o consumo de licopeno
pelo utilizador médio se situard abaixo da dose didria
admissivel (DDA), mas que alguns utilizadores de lico-
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peno poderdo exceder a DDA. Por conseguinte, é ade-
quado recolher dados sobre a ingestio durante alguns
anos ap6s a autorizacdo, a fim de a reexaminar a luz
de quaisquer informacdes complementares sobre a segu-
ranga do licopeno e do respectivo consumo. Deve ser
dada especial atencdo a recolha de dados relativamente
aos niveis de licopeno nos cereais de pequeno-almogo.
Todavia, esta exigéncia, estabelecida pela presente deci-
sdo, ¢ aplicavel a utilizacdo de licopeno como novo in-
grediente alimentar, mas ndo a utilizacdo de licopeno
como corante alimentar, a qual é abrangida pelo ambito
de aplicacdo da Directiva 89/107/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1988, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos aditivos
que podem ser utilizados nos géneros destinados a ali-
mentacdo humana (?).

(5) Com base na avaliacdo cientifica, ficou estabelecido que o
licopeno sintético cumpre os critérios enunciados no
n.° 1 do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 258/97.

(6)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Sadde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O licopeno sintético, tal como especificado no anexo I, a seguir
denominado «o produto», pode ser colocado no mercado co-
munitdrio enquanto novo ingrediente alimentar para utilizacdo
nos alimentos enumerados no anexo IL

Artigo 2.°

A designacio do novo ingrediente alimentar autorizado pela
presente decisdo a utilizar na rotulagem do género alimenticio
que o contenha serd icopeno».

Artigo 3.°

A DSM Nutritional Products Ltd. deve estabelecer um programa
de vigilancia para o acompanhamento da comercializa¢gio do
produto. Este programa deve abranger informacgdes sobre os
niveis de utilizacdo do licopeno nos alimentos, conforme espe-
cificado no anexo IIL
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Os dados recolhidos devem ser disponibilizados a Comissdo e aos Estados-Membros. A utilizagdo do
licopeno como ingrediente alimentar deve ser revista o mais tardar em 2014, a luz das novas informacdes
e de um relatério da AESA.

Artigo 4.°

A DSM Nutritional Products Ltd., Wurmis 576, CH — 4363 Kaiseraugst, Suiga, ¢ a destinatdria da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 30 de Abril de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo

ANEXO |

Especificacdes do licopeno sintético

DESCRICAO

O licopeno sintético é produzido por condensagio de Wittig dos produtos intermédios de sintese habitualmente utili-
zados na produgdo de outros carotendides empregues nos alimentos. O licopeno sintético é composto por = 96 % de
licopeno e pequenas quantidades de outros carotendides associados. O licopeno ¢é apresentado quer como pé numa
matriz adequada, quer como dispersdo em 6leo. A sua cor é o vermelho escuro ou vermelho-violeta. Deve ser assegurada
protecgdo antioxidante.

ESPECIFICACAO

Denominagdo quimica: Licopeno

Nimero CAS: 502-65-8 (licopeno totalmente trans)
Férmula quimica: CyoHs4

Formula estrutural:

Massa molecular: 536,85
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ANEXO 11

Lista de alimentos aos quais se pode adicionar licopeno sintético

Categoria de alimentos Teor médximo de licopeno

Bebidas a base de sumos de frutas/produtos horticolas | 2,5 mg/100 g
(incluindo concentrados)

Bebidas adaptadas a um esfor¢o muscular intenso, sobretudo | 2,5 mg/100 g
para os desportistas

Alimentos destinados a serem utilizados em dietas de restricio | 8 mg/substituto de refei¢do
caldrica para reducdo do peso

Cereais de pequeno-almogo 5 mg[100 g

Gorduras e guarni¢des 10 mg/100 g

Sopas, excepto sopa de tomate 1 mg/100 g

Pdo (incluindo tostas) 3 mg/100 g

Alimentos dietéticos para fins medicinais especificos De acordo com as necessidades nutricionais especificas
Suplementos alimentares 15 mg por dose didria, tal como recomendado pelo

fabricante




1.5.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 110/57

ANEXO 111

Vigilancia pés-comercializacio do licopeno sintético
INFORMACOES A RECOLHER
Quantidades de licopeno sintético fornecidas pela DSM Nutritional Products Ltd. aos seus clientes para o fabrico de

produtos alimentares finais para colocagdo no mercado na Unido Europeia.

Resultados de pesquisas em bases de dados sobre a comercializagdo de alimentos com licopeno adicionado, por Estado-
-Membro, indicando os niveis de fortificacio e o tamanho das doses por cada alimento.

COMUNICACAO DAS INFORMACOES

As informagdes acima referidas devem ser comunicadas a Comissdo Europeia anualmente, de 2009 a 2012. O primeiro
relatério, referente ao periodo de 1 de Julho de 2009 a 30 de Junho de 2010, deve ser transmitido até 31 de Outubro de
2010, aplicando-se periodos de referéncia idénticos no que se refere aos dois anos seguintes.

INFORMACOES SUPLEMENTARES

Quando adequado, devem igualmente ser comunicados os mesmos dados no que respeita a ingestdo de licopeno utilizado
como corante alimentar, caso a DSM Nutritional Products Ltd. disponha de tais informacdes.

A DSM Nutritional Products Ltd. deve fornecer as novas informacdes cientificas eventualmente disponiveis para o reexame
dos niveis méximos de seguranca aplicdveis a ingestdo de licopeno.

AVALIACAO DOS NIVEIS DE INGESTAO DE LICOPENO

Com base nas informagdes recolhidas e comunicadas, a DSM Nutritional Products Ltd. procederd a uma avaliacdo
actualizada da ingestdo de licopeno.

REEXAME

A Comissdo consultard a AESA em 2013 a fim de reexaminar as informagdes fornecidas pela industria.



