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DECIZIA COMISIEI
din 30 aprilie 2009

de autorizare a introducerii pe piatd a licopenului ca ingredient alimentar nou conform
Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2009) 3149]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

(2009/362/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special
articolul 7,

intrucat:

(1)  La data de 18 iulie 2008, societatea ,DSM Nutritional
Products Ltd” a inaintat autorititilor competente din
Irlanda o cerere de introducere pe piatd a licopenului
sintetic ca ingredient alimentar nou. La data de
6 octombrie 2008, organismul competent de evaluare a
alimentelor din Irlanda a emis raportul sdu de evaluare
initiald. In raportul respectiv s-a ajuns la concluzia ci,
tinind cont de alte solicitdri in curs de evaluare refe-
ritoare la licopen, pentru licopenul sintetic este necesard
o evaluare suplimentard pentru a se asigura cd auto-
rizarea diferitelor utilizdri ale licopenului ca ingredient
alimentar nou se face in conditii similare.

) Comisia Europeand a transmis raportul de evaluare
initiald  tuturor statelor membre la data de
22 octombrie 2008.

(3)  La data de 4 decembrie 2008, EFSA a adoptat ,Avizul
stiintific al Grupului stiintific pentru produse dietetice,
nutritie si alergii privind o cerere din partea Comisiei
Europene referitoare la siguranta produselor dispersabile
in apd rece continind licopen provenite din Blakeslea
trispora”. In respectivul aviz s-a concluzionat ci prepa-
ratele contindnd licopen destinate utilizdrii in alimente
si in suplimentele alimentare se formuleazi ca suspensii
in uleiuri comestibile, ca pudre direct comprimabile sau
ca pudre dispersabile in api. Deoarece in aceste formuldri
licopenul poate suferi modificiri oxidative, este necesard
asigurarea unei protectii antioxidative suficiente.

(4) EFSA a concluzionat, de asemenea, cd ingestia de licopen
de citre consumatorul obisnuit se va situa sub doza
zilnicd acceptabild (DZA), dar cd unii consumatori de

() JO L 43, 14.2.1997, p. 1.

licopen pot depdsi DZA. Prin urmare, pare oportund
colectarea de date privind ingestia pentru cativa ani
succesivi autorizdrii, pentru a revizui aceasta autorizare
in lumina oriciror informatii suplimentare privind
siguranta licopenului §i consumul s3u. O atentie
deosebitd ar trebui acordatd colectdrii datelor privind
continutul de licopen din cerealele pentru micul dejun.
Totusi, aceastd cerintd, valabili in temeiul prezentei
decizii, se aplici utilizdrii licopenului ca ingredient
alimentar nou si nu utilizdrii ca si colorant alimentar,
situatie care intrd sub incidenta Directivei 89/107/CEE a
Consiliului din 21 decembrie 1988 de apropiere a legis-
latiilor statelor membre privind aditivii alimentari auto-
rizati pentru utilizarea in produsele alimentare destinate
consumului uman (2).

(55 In baza evaludrii stiintifice, se considerd cd licopenul
sintetic respectd criteriile stabilite la articolul 3 alineatul
(1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(6)  Mdasurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Licopenul sintetic, denumit in continuare produsul, ale cirui
specificatii sunt mentionate in anexa I, se poate introduce pe
piatd in Comunitate ca ingredient alimentar nou destinat
utilizirii in alimentele enumerate in anexa II.

Articolul 2

Denumirea ingredientului alimentar nou, autorizat prin prezenta
decizie, pe eticheta produsului alimentar care il contine este
ylicopen”.

Articolul 3

Societatea comerciald DSM Nutritional Products Ltd instituie un
program de monitorizare pe parcursul comercializarii
produsului. Acest program cuprinde informatii despre cantititile
de licopen din alimente, astfel cum se specificd in anexa IIL.

() JO L 40, 11.2.1989, p. 27.
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Datele colectate se pun la dispozitia Comisiei si a statelor membre ale UE. Utilizarea licopenului ca
ingredient alimentar se revizuieste cel mai tarziu pand in 2014, tindndu-se cont de eventualele noi informatii
si de un raport din partea EFSA.

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseazi societitii comerciale DSM Nutritional Products Ltd, Wurmis 576, CH — 4363
Kaiseraugst, Elvetia.

Adoptatd la Bruxelles, 30 aprilie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU

Membru al Comisiei

ANEXA 1

Specificatiile licopenului sintetic

DESCRIERE

Licopenul sintetic este produs prin condensarea Wittig a intermediarilor sintetici utilizati frecvent in productia altor
carotenoizi utilizati in alimente. Licopenul sintetic contine > 96 % licopen si cantititi minore de alti compusi de tip
carotenoid inruditi. Licopenul se prezintd fie ca pudrd intr-o matrice corespunzditoare, fie ca dispersie uleioasd. Culoarea
este rosu-inchis sau rosu-violet. Protectia antioxidativd trebuie asigurata.

SPECIFICATII

Denumire chimici: Licopen

Numdr C.A.S.: 502-65-8 (licopen all trans)
Formula chimica: CyoHse

Structura chimica:

Masa moleculari: 536,85
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ANEXA 1I

Lista alimentelor in care se poate adiuga licopen sintetic

Categoria de alimente Continutul maxim de licopen

Bauturi pe bazd de sucuri de fructe/legume (inclusiv concen- | 2,5 mg[/100 g
tratele)

Biuturi destinate compensirii consumului energetic din cursul | 2,5 mg[100 g
efortului muscular intens, in special la sportivi

Alimentele destinate utilizdrii in dietele hipocalorice pentru | 8 mg/inlocuitor de portie servitd
sciderea in greutate

Cereale pentru micul dejun 5 mg[100 g

Grasimi si sosuri 10 mg/100 g

Supe, altele decat supa de tomate 1 mg/100 g

Paine (inclusiv produse de panificatie crocante) 3 mg/100 g

Alimentele dietetice pentru scopuri medicale speciale in functie de cerintele speciale de nutritie
Suplimente alimentare Dozd zilnicd de 15 mg, conform recomandarii fabri-

cantului
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ANEXA 1II

Monitorizarea dupd punerea pe piatd a licopenului sintetic
INFORMATII DE COLECTAT
Cantititile de licopen sintetic puse la dispozitie de DSM Nutritional Products Ltd clientilor sdi in vederea fabricarii

produselor alimentare finite care se vor introduce pe piata Uniunii Europene.

Rezultate provenite din bazele de date privind punerea pe piatd de produse alimentare contindnd licopen adiugat,
incluzand nivelurile de fortificare si marimea portiilor pentru fiecare aliment comercializat intr-un stat membru.

RAPORTAREA INFORMATIILOR

Informatiile de mai sus se raporteazi Comisiei Europene o dati pe an, in perioada 2009-2012. Prima datd, la
31 octombrie 2010, pentru perioada de raportare 1 iulie 2009-30 junie 2010; ulterior, pentru urmdtorii doi ani, se
ia in considerare aceeasi perioadd anuald de raportare.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Atunci cand este cazul si daci DSM Nutritional Products Ltd dispune de date, se raporteazd si informatiile privind
consumul de licopen ca si colorant alimentar.

in cazul in care dispune de date, DSM Nutritional Products Ltd furnizeazi informatii stiintifice noi in vederea reevaluarii
cantitdtilor maxime de licopen care poate fi ingerat in conditii de sigurantd.

EVALUAREA APORTULUI DE LICOPEN

Pe baza informatiilor colectate si raportate in modul descris mai inainte, DSM Nutritional Products Ltd realizeazd o
evaluare actualizatd a aportului de licopen.

REVIZUIRE

Comisia consultd EFSA in anul 2013 in vederea revizuirii informatiilor furnizate de industria de profil.



