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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. janudra 2013,

ktorym sa povoluje umiestnenie syntetického zeaxantinu ako novej zlozky potravin na trh v sdlade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 25897

[ozndmené pod cislom C(2013) 110]

(Iba holandské znenie je autentické)

(2013/49/EU)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

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

kedZe:

(1)  Spolo¢nost DSM Nutritional Products VML poziadala
1. jiina 2004 prislusné organy Holandska o umiestnenie

syntetického zeaxantinu ako novej zlozky potravin na
trh.

(2)  Prislusny orgdn Holandska pre posudzovanie potravin
vydal 16. jina 2005 svoju prvotnd hodnotiacu spravu.
V uvedenej sprave dospel k zdveru, Ze synteticky
zeaxantin nepredstavuje pri maximdlnom prijme 20 mg
na osobu a deil vyznamné riziko pre ludské zdravie.
V sprave vSak dospel k zdveru, 7Ze predlozené tdaje
neboli dostato¢né na kompletné hodnotenie bezpe¢nosti.

(3)  Preto sa vyzadovalo dodato¢né hodnotenie.

(4)  Komisia zaslala 1. augusta 2005 prvotnti hodnotiacu
spravu vietkym ¢lenskym $tdtom, aby k nej mohli vyja-
drit dodato¢né pripomienky.

(5 Dna 2. februdra 2007 Zziadatel informoval Komisiu, Ze
pouZivanie zeaxantinu by malo byt obmedzené iba na
pouzitie ako zlozka vo vyZzivovych doplnkoch.

(6)  Komisia konzultovala 20. marca 2007 s Eur6pskym
tradom pre bezpecnost potravin (EFSA).

(7  Dna 24. aprila 2008 EFSA prijal vedecké stanovisko
o bezpecnosti syntetického zeaxantinu ako zlozky vo
vyzivovych doplnkoch (%), v ktorom dospel k zdveru, Ze
na zéklade existujicich Gdajov nie je zarucend bezpec-
nost syntetického zeaxantinu ako zlozky vo vyzivovych
doplnkoch pri navrhovanej drovni 20 mg na osobu
a den.

() U.v.ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
(%) EFSA Journal (Vestnik EFSA) (2008) 728, 1 — 27.

(8)  Dria 25. janudra 2012 ziadatel poskytol dodato¢né infor-
mécie a navrhol prijem syntetického zeaxantinu ako
zlozky vo vyzivovych doplnkoch najviac 2mg na
osobu a den.

(99 Na ziadost Komisie bol EFSA poziadany o aktualizdciu
svojho stanoviska o bezpecnosti syntetického zeaxantinu
ako novej zlozky vo vyzivovych doplnkoch vzhladom na
dodato¢né informécie. 13. septembra 2012 EFSA prijal
vyhldsenie o bezpecnosti syntetického zeaxantinu ako
zlozky vo vyzivovych doplnkoch (%), v ktorom dospel
k zéveru, Ze droven pouZivania navrhovand Ziadatelom
nevzbudzuje obavy, pokial ide o bezpecnost.

(10)  Na zdklade vedeckého postidenia sa preukazalo, Ze synte-
ticky zeaxantin spliia kritérid stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(11) Umyselné priddvanie syntetického ~zeaxantinu do
potravin na farbiace ucely patri do oblasti posobnosti
nariadenia  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008 o pridavnych
latkach v potravindch (¥) a malo by sa povolit v silade
s uvedenym nariadenim.

(12)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Synteticky zeaxantin $pecifikovany v prilohe sa moze umiestnit
na trh v Unii ako novd zlozka potravin vo vyzivovych
doplnkoch, pricom maximélny prijem odpordcany vyrobcom
je najviac 2 mg na dei.

Clanok 2

Synteticky zeaxantin povoleny tymto rozhodnutim sa na etikete
potravin, ktoré ho obsahujt, oznacuje ako ,synteticky zeaxan-
tin®.

(}) EFSA Journal (Vestnik EFSA) 2012: 10(10): 2891.
# U.v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16.
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie je uréené spolo¢nosti DSM Nutritional Products, Alexander Fleminglaan 1, 2613 AX
Delft, Holandsko.

V Bruseli 22. janudra 2013

Za Komisiu
Tonio BORG
clen Komisie

PRILOHA

SPECIFIKACIA SYNTETICKEHO ZEAXANTINU

Definicia

Zeaxantin je prirodzene sa vyskytujici xantofylovy pigment; ide o oxidovany karotenoid. Synteticky zeaxantin sa
produkuje viacstupniovou chemickou syntézou z mensich molekdl.

Synteticky zeaxantin je prezentovany bud ako prasok suSeny rozprasovanim zo Zelatinového alebo skrobového zékladu
s pridanym a-tokoferolom a askorbyl-palmititom, alebo ako suspenzia kukuri¢ného oleja s pridanym a-tokoferolom.

Opis: oranzovo-Cerveny krystalicky prasok so slabym zdpachom alebo bez zdpachu.
Chemicky vzorec: C,oH;40,.

Strukturilny vzorec:

N NN NN
HO
Cislo CAS: 144-68-3.

Molekulovd hmotnost: 568,9 daltona.

Fyzikdlno-chemické vlastnosti syntetického zeaxantinu

Strata suSenim menej ako 0,2 %
All-trans zeaxantin viac ako 96 %
Cis-zeaxantin menej ako 2 %
Iné karotenoidy menej ako 1,5 %
Trifenylfosfinoxid menej ako 50 mg/kg
(¢. CAS 791-28-6)
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