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ROZHODNUTIE KOMISIE

z 28. aprila 2009,

ktorym sa povoluje umiestnenie lykopénového oleorezinu z raj¢iakov ako novej zlozky potravin
na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom K(2009) 3036]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2009/355/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich a novych
pridavnych latkach ('), a najméd na jeho ¢lanok 7,

kedZe:

Spolo¢nost Ottaway & Associates Ltd. predlozila v mene
spolo¢nosti LycoRed 7. septembra 2004 prislusnym
orgdnom Spojeného kralovstva Ziadost o umiestnenie
lykopénového oleorezinu z raj¢iakov ako novej zlozky
potravin na trh; prislusny orgdn Spojeného krdlovstva
pre posudzovanie potravin vydal 30. jana 2005 spravu
o prvotnom posudku, v ktorej dospel k zdveru, Ze lyko-
pénovy oleorezin z rajciakov je prijatelny na pouzitie
v navrhovanych kategéridch potravin.

Komisia posttpila vSetkym clenskym Stitom spravu
o prvotnom posudku 9. augusta 2005.

V lehote 60 dni ustanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 nariadenia
(ES) ¢. 258/97 boli v silade s uvedenym ustanovenim
vznesené odovodnené ndmietky proti uvedeniu vyrobku
na trh; 13. septembra 2006 sa preto uskuto¢nila konzul-
ticia s Eurépskym dradom pre bezpetnost potravin
(EFSA), ktory vydal stanovisko 24. aprila 2008.

V uvedenom stanovisku dospel EFSA k zdveru, Ze
lykopén sa moze bezpecne pouzivat ako zlozka potravin
na navrhované ucely; EFSA vSak dospel k zdveru, ze

() U.v.ES L 43, 14.2.1997, s. 1.

spotreba lykopénu priemernym pouzivatefom zostane
pod hranicou prijatelného denného prijmu (Acceptable
Daily Intake, ADI), ale niektori pouzivatelia lykopénu
mozno hranicu ADI prekrodia.

Medzitym EFSA vzhladom na iné ziadosti o dalsie
pouzitia lykopénu ako novej zlozky potravin dospel
k rovnakému zdveru; zdd sa byt preto vhodné vytvorit
zoznam potravin, do ktorych je pridanie lykopénu prija-
telné.

Zdé sa byt preto vhodné po povoleni zbierat v priebehu
viacerych rokov tdaje o prijme, aby sa toto povolenie
preskiimalo na zdklade dalsich informdcii tykajicich sa
bezpecnosti lykopénu a jeho spotreby. Osobitnd pozor-
nost by sa mala venovat zberu Gdajov o mnozstvich
lykopénu v ceredlidch na pripravu ranajok. Tdto pozia-
davka predlozeného rozhodnutia sa vSak vztahuje na
pouzitie lykopénu ako novej zlozky potravin a nie na
pouzitie lykopénu ako potravindrskeho farbiva, ktoré
patri do rozsahu pdsobnosti smernice  Rady
89/107/EHS z 21. decembra 1988 o aproximdcii prav-
nych predpisov ¢lenskych Statov tykajticich sa potravindr-
skych pridavnych litok povolenych na pouzitie
v potravinch ur¢enych na ludski spotrebu (2).

Na zdklade vedeckého postdenia sa zistilo, Ze lykopé-
novy oleorezin z raj¢iakov spliia kritérid stanovené
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

Opatrenia ustanovené v tomto rozhodnuti sii v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

() U.v.ES L 40, 11.2.1989, s. 27.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Lykopénovy oleorezin z rajciakov (dalej len ,vyrobok“) uvedeny
v prilohe I sa mdze umiestnif na trh v Spolocenstve ako nova
zlozka potravin na pouzivanie v potravinich uvedenych
v prilohe II.

Cldnok 2

Nézov novej zlozky potravin povolenej tymto rozhodnutim na
oznaceni potraviny, ktord ju obsahuje, je ,lykopénovy oleorezin
z rajciakov*.

Cldnok 3

Spolo¢nost LycoRed vypractiva monitorovaci program sprevé-
dzajtici uvedenie vyrobku na trh. Tento program zahffia infor-
mécie o mnozstvich lykopénu pouzitého v potravindch, ktoré
st uvedené v prilohe IIL

Zozbierané udaje sa daju k dispozicii Komisii a ¢lenskym
Stdtom v sulade s periodicitou stanovenou v prilohe IIL

Pouzitie lykopénového oleorezinu z rajéiakov ako zlozky
potravin sa preskiima na zdklade novych informdcii a sprivy
EFSA najneskor v roku 2014.

Clanok 4

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti LycoRed Ltd., Hebron
Rd., Industrial Zone, Beer Sheva 84102, Izrael.

V Bruseli 28. aprila 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie
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PRILOHA 1

Specifikicie lykopénového oleorezinu z rajciakov

OPIS

Lykopénovy oleorezin z rajciakov sa ziskava extrakciou zo zrelych rajciakov (Lycopersicon esculentum) rozpustadlom, po
ktorej sa rozpustadlo odstréni. Je to Cervend az tmavohnedd viskézna ¢ira kvapalina.

ZLOZENIE

Lykopén spolu 5az 15%

Z toho trans-lykopén 90 - 95%

Karotenoidy spolu (prepocitané na lykopén) 6,5-16,5%

Iné karotenoidy: 1,75%

(fytoén/fytofluén/p-karotén) (0,5 az 0,75/0,4 az 0,65/0,2 az 0,35 %)
Tokoferoly spolu 1,5 az 3,0%

Nezmydelnitelny podiel 13 a2z 20%

Mastné kyseliny spolu 60 az 75 %

Voda (Karl Fischer) najviac 0,5 %
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PRILOHA I

Zoznam potravin, do ktorych mozno pridat lykopénovy oleorezin z rajciakov

Kategoria potravin Najvyssi obsah lykopénu

ndpoje na baze ovocnych/zeleninovych Stiav (vritane | 2,5 mg/100 g
koncentratov)

népoje urcené na krytie vydaja energie pri intenzivnej svalovej | 2,5 mg/100 g
ndmahe, najmi pre $portovcov

potraviny urcené na pouzitie pri nizkoenergetickych diétach | 8 mg/ndhrada jedla
na zniZenie telesnej hmotnosti

ceredlie na pripravu ranajok 5 mg/100 g
tuky a dresingy 10 mg[100 g
iné polievky ako rajc¢iakové 1 mg[100 g
chlieb (vritane chrumkavého chleba) 3 mg[100 g

diétne potraviny na osobitné liecebné tcely v stlade so $pecifickymi nutricnymi poziadavkami
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PRILOHA III

Monitorovanie po zavedeni lykopénového oleorezinu z raj¢iakov

INFORMACIE, KTORE SA MAJU ZBIERAT
Mnozstvd lykopénového oleorezinu z rajéiakov vyjadrené ako lykopén doddvané spolo¢nostou LycoRed jej zdkaznikom

na vyrobu findlnych potravindrskych vyrobkov, ktoré sa maji umiestnit na trh v Eurépskej tnii.

Vysledky vyhladdvania v databdze tykajiice sa zavedenia potravindrskych vyrobkov s pridanym lykopénom vritane
fortifikaénych mnozstiev a velkosti porcie pre prislusnd potravinu podla clenského $tatu.
OZNAMOVANIE INFORMACI{

Uvedené informécie sa oznamuji Eurépskej komisii kazdoro¢ne v obdobi rokov 2009 az 2012. Prvykrdt 31. oktdbra
2010 za oznamovacie obdobie od 1. jila 2009 do 30. jina 2010 a potom s rovnakym ro¢nym oznamovacim obdobim
v nasledujiicich dvoch rokoch.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Mali by sa oznamovat aj rovnaké informdcie o prijmoch lykopénu pouzitého ako potravindrske farbivo alebo zlozka
potravinovych doplnkov, ak je to vhodné a spolocnost LycoRed ich md k dispozicii.

Spolocnost LycoRed poskytuje nové vedecké informdcie na opdtovné zvéZenie najvyssich bezpe¢nych mnozstiev prijmu
lykopénu, ak st k dispozicii.

POSUDZOVANIE MNOZSTIEV PRIMU LYKOPENU

Na zdklade zozbieranych a ozndmenych informdcii uvedenych v predchddzajicom texte vykondva spolo¢nost LycoRed
aktualizované postdenie prijmu.

PRESKUMANIE

Komisia bude viest s EFSA v roku 2013 konzulticie, aby sa preskiimali informécie poskytnuté odvetvim.




