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DECYZJA KOMISJI
z dnia 30 kwietnia 2009 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu likopenu jako nowego skladnika zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 3149)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(2009/362/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnoSci i nowych skladnikéw  zywnosci (1),
w szczegblnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 18 lipca 2008 r. przedsigbiorstwo DSM Nutri-
tional Products Ltd. zwrdcito si¢ do wlasciwych organéw
Irlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu likopenu syntetycznego jako nowego skfadnika
zywnoéci. W dniu 6 pazdziernika 2008 r. wlasciwy
organ ds. oceny zywnos$ci w Irlandii wydatl sprawozdanie
dotyczace wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwier-
dzono, ze, w $wietle innych oczekujacych na rozpa-
trzenie wnioskéw dotyczacych likopenu, w odniesieniu
do likopenu syntetycznego nalezy przeprowadzi¢ dodat-
kowg oceng w celu zapewnienia jednakowych warunkéw
zezwolenia na stosowanie poszczegélnych rodzajow liko-
penu jako nowego skladnika Zywnosci.

(2)  Dnia 22 pazdziernika 2008 r. Komisja przekazala spra-
wozdanie  dotyczace wstepnej oceny  wszystkim
panstwom cztonkowskim.

(3) W dniu 4 grudnia 2008 r. EFSA przyjal ,Opini¢ panelu
naukowego ds. produktéw dietetycznych, zywienia
i alergii, wydang na wniosek Komisji, dotyczaca bezpie-
czefistwa stosowania likopenu pochodzacego z Blakeslea
trispora  dyspergowalnego w zimnej wodzie (CWD)".
W opinii tej stwierdzono, ze: ,preparaty likopenowe
przeznaczone do stosowania w zywnosci
i suplementach diety maja forme zawiesin w olejach
jadalnych, bezposrednio $cisliwych lub dyspergowalnych
w wodzie proszkéw. Poniewaz likopen w takich prepa-
ratach moze ulega¢ zmianom oksydacyjnym, nalezy
zapewni¢ dostateczna ochrong antyoksydacyjna”.

(4)  EFSA stwierdzil takze, ze spozycie likopenu przez prze-
cigtnego konsumenta bedzie nizsze od dopuszczalnego

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

dziennego spozycia (ADI), przy czym w przypadku nie-
ktérych konsumentéw wielkos¢ ADI moze by¢ przekro-
czona. Wobec powyzszego zasadne wydaje si¢ zgroma-
dzenie danych o spozyciu obejmujacych pewng liczbe lat
po dopuszczeniu do obrotu, pozwalajacych zweryfi-
kowa¢ takie dopuszczenie do obrotu w $wietle wszelkich
dodatkowych informacji dotyczacych bezpieczefistwa
likopenu i jego spozycia. Szczegblng uwage nalezy
zwréci¢ na gromadzenie danych dotyczacych zawartosci
likopenu w platkach $niadaniowych. Na mocy niniejszej
decyzji wymog ten dotyczy jednak stosowania likopenu
jako nowego skladnika zywnosci, nie za$ stosowania
likopenu jako barwnika zywnosci, ktére to zastosowanie
regulujg przepisy dyrektywy Rady 89/107/EWG z dnia
21 grudnia 1988 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw  czlonkowskich dotyczacych dodatkéw do
srodkéw  spozywczych dopuszczonych do uzycia
w $rodkach spozywczych przeznaczonych do spozycia
przez ludzi (2).

(5)  Na podstawie oceny naukowej ustalono, ze likopen
syntetyczny spelnia kryteria wymienione w art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lanicucha ZywnoSciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Likopen syntetyczny, zwany dalej ,wyrobem”, opisany
w zalagczniku I, moze zostaé wprowadzony do obrotu we
Wspélnocie jako nowy skladnik zywnosci do stosowania
w zywno$ci wymienionej w zalaczniku IL

Artykut 2

Nowy skladnik zywnosci, dopuszczony do obrotu niniejszg
decyzja, jest oznaczany na etykiecie zawierajacych go srodkéw
spozywczych jako ,likopen”.

Artykut 3

Przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products Ltd. ustanawia
program monitorowania towarzyszacy wprowadzeniu wyrobu
do obrotu. Program taki obejmuje informacje na temat zawar-
tosci likopenu w zywnosci zgodnie z zalgcznikiem IIL

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 27.
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Zgromadzone dane udostgpniane sa Komisji i panstwom czlonkowskim. Najpdzniej w 2014 r. stosowanie
likopenu jako skladnika Zywnosci zostanie poddane przegladowi w Swietle nowych informacji
i sprawozdania EFSA.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do DSM Nutritional Products Ltd., Wurmis 576, CH-4363 Kaiseraugst,
Szwajcaria.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 30 kwietnia 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji

ZALACZNIK 1

Specyfikacja likopenu syntetycznego

OPIS

Likopen syntetyczny otrzymuje si¢ poddajac kondensacji Wittiga syntetyczne produkty posrednie wykorzystywane
powszechnie do produkgji innych karotenoidéw stosowanych w zywnosci. Likopen syntetyczny sklada si¢ z likopenu,
w co najmniej 96 %, oraz z niewielkich ilosci innych pokrewnych sktadnikéw karotenoidowych. Likopen dostepny jest
w formie proszku w odpowiedniej matrycy lub w postaci dyspersji olejowej. Jego barwa jest ciemnoczerwona lub
czerwono-fioletowa. Nalezy zapewni¢ ochrone antyoksydacyjna.

SPECYFIKACJA

Nazwa chemiczna: likopen

Numer CAS: 502-65-8 (likopen z samych trans-izomerow)
Wzér chemiczny: CyoHsg

Wzor strukturalny:

Masa czgsteczkowa: 536,85
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ZALACZNIK II

Wykaz zywnoS$ci, do ktérej mozna dodaé likopen syntetyczny

Rodzaj zywnosci Najwyzsza dopuszczalna zawarto§¢ likopenu

Napoje na bazie sokéw owocowych/warzywnych (facznie | 2,5 mg/100 g
z koncentratami)

Napoje zalecane przy wzmozonym wysitku fizycznym, szcze- | 2,5 mg[100 g
g6lnie dla sportowcow

Zywno$¢ przeznaczona do spozywania w ramach diet | 8 mg/zamiennik positku
o obnizonej wartodci energetycznej stuzacych obnizeniu

masy ciala

Platki $niadaniowe 5 mg/100 g

Thuszcze i sosy 10 mg/100 g

Zupy inne niz pomidorowe 1 mg[100 g

Pieczywo (w tym chrupkie) 3 mg[100 g

Zywno$¢ dietetyczna przeznaczona do specjalnych celéw | Stosownie do danych wymagaf zywieniowych
medycznych

Suplementy diety 15 mg na dawke dzienng stosownie do zalecert

producenta
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ZALACZNIK III

Monitorowanie stosowania likopenu syntetycznego po wprowadzeniu do obrotu
GROMADZONE INFORMACJE
Tlosci likopenu syntetycznego dostarczonego odbiorcom przez przedsigbiorstwo DSM Nutritional Products Ltd. do

produkgji koncowych wyrobéw spozywczych przewidzianych do wprowadzenia do obrotu w Unii Europejskie;j.

Wyniki przeszukiwania baz danych pod katem informacji o wprowadzeniu do obrotu zywnosci z dodatkiem w postaci
likopenu, wraz z poziomem wzbogacenia Zywnosci i wielkoscig porcji dla wprowadzonej do obrotu zywnosci wedlug
panstwa czlonkowskiego.

PRZEKAZYWANIE INFORMAC]I

Okreslone powyzej informacje przekazywane sg Komisji Europejskiej corocznie za okres 2009-2012, pierwszy raz
w terminie 31 pazdziernika 2010 r. za okres sprawozdawczy przypadajacy miedzy dniem 1 lipca 2009 r.
a 30 czerwca 2010 r., a nastgpnie za kolejne dwa lata przypadajace na taki sam roczny okres sprawozdawczy.
INFORMACJE DODATKOWE

W uzasadnionych przypadkach przekazywane powinny by¢ takie same informacje o spozyciu likopenu stosowanego jako

barwnik zywnosci, o ile DSM Nutritional Products Ltd. dysponuje takimi informacjami.

DSM Nutritional Products Ltd. przekazuje takze, w przypadku ich posiadania, nowe informacje naukowe umozliwiajace
zweryfikowanie maksymalnych bezpiecznych dawek spozycia likopenu.

OCENA WIELKOSCI SPOZYCIA LIKOPENU

Na podstawie zgromadzonych i przekazanych informacji, o ktérych mowa powyzej, DSM Nutritional Products Ltd.
dokona uaktualnionej oceny wielkosci spozycia.

PRZEGLAD

W roku 2013 Komisja zasiggnie opinii EFSA w celu dokonania przegladu informacji przekazanych przez przemyst.



