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KOMMISSIONENS BESLUTNING

af 28. april 2009

om tilladelse til omsaetning af lycopenoleoresin fra tomater som en ny levnedsmiddelingrediens i
henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 25897

(meddelt under nummer K(2009) 3036)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

(2009/355/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser (), sarlig artikel 7, og

ud fra felgende betragtninger:

(4)

Virksomheden Ottaway & Associates Ltd. indgav den
7. september 2004 pa vegne af virksomheden LycoRed
en ansegning til de kompetente myndigheder i Det
Forenede Kongerige om tilladelse til at bringe lycopeno-
leoresin fra tomater i omsatning som en ny levnedsmid-
delingrediens; Det Forenede Kongeriges kompetente fode-
varevurderingsorgan afgav den 30. juni 2005 den forste
vurderingsrapport, hvori det konkluderedes, at det er
acceptabelt at anvende lycopenoleoresin fra tomater i
de af anmelderen foresliede fodevarer.

Kommissionen fremsendte denne forste  vurde-
ringsrapport til alle medlemsstaterne den 9. august 2005.

Inden for det i artikel 6, stk. 4, i forordning (EF) nr.
258/97 fastsatte tidsrum pa 60 dage blev der fremsat
begrundede indsigelser mod markedsfering af produktet
i henhold til denne bestemmelse; Den Europaiske Fade-
varesikkerhedsautoritet (EFSA) blev derfor hert den
13. september 2006 og afgav sin udtalelse den
24, april 2008.

EFSA konkluderede i udtalelsen, at det er sikkert at
anvende lycopen som fedevareingrediens til det fore-

() EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.

sldede anvendelsesformdl; EFSA konkluderede dog
samtidig, at mens gennemsnitsbrugerens indtag af
lycopen fortsat vil ligge under det acceptable daglige
indtag (ADI), vil ADI kunne overskrides hos visse
brugere.

I mellemtiden ndede EFSA, som svar pd andre anseg-
ninger vedrgrende andre anvendelser af lycopen som
ny levnedsmiddelingrediens, frem til den samme konklu-
sion; det md derfor vere hensigtsmeassigt at opstille en
liste over fadevarer, hvortil det er acceptabelt at tilsette
lycopen.

Det mad af samme grund vere hensigtsmassigt at
indsamle data om indtaget i nogle ér, efter at godken-
delsen er givet, sd denne kan revurderes pd baggrund af
eventuelle nye oplysninger vedrerende sikkerheden ved
lycopen og indtaget heraf. Der bor isar lagges vaegt pa
indsamling af data om lycopenindholdet i morgenmads-
cerealier. Dette krav gelder imidlertid i henhold til
nervaerende beslutning anvendelsen af lycopen som ny
levnedsmiddelingrediens og ikke brugen af lycopen som
farvestof i fodevarer, idet sidstnevnte anvendelse falder
ind under anvendelsesomrddet for Rédets direktiv
89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes tilneer-
melse af medlemsstaternes lovgivning om tilsatnings-
stoffer, som ma anvendes i levnedsmidler (3).

P4 grundlag af den videnskabelige vurdering er det godt-
gjort, at lycopenoleoresin fra tomater opfylder kriterierne
i artikel 3, stk. 1, i forordning (EF) nr. 258/97.

Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekeeden og Dyresundhed —

() EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27.
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VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Lycopenoleoresin  fra tomater (i det folgende benaevnt
sproduktete), jf. bilag I, kan bringes i omsetning i Fallesskabet
som en ny levnedsmiddelingrediens i de fedevarer, der er opfort
i bilag II.

Artikel 2

Den nye levnedsmiddelingrediens, der godkendes ved denne
beslutning, betegnes »lycopenoleoresin fra tomater« pd mark-
ningen af den fodevare, der indeholder den.

Artikel 3

Virksomheden LycoRed udarbejder et overvdgningsprogram,
som skal gennemferes sidelobende med markedsforingen af
produktet. Med dette program skal der blandt andet tilveje-
bringes oplysninger om mangden af lycopen, der anvendes i
fedevarer, jf. bilag IIL

De indsamlede data geres tilgangelige for Kommissionen og
medlemsstaterne i overensstemmelse med tidsplanen i bilag IIL

Senest i 2014 tages anvendelsen af Iycopenoleoresin fra tomater
som ingrediens i fedevarer op til fornyet vurdering pa grundlag
af de nye oplysninger, der matte foreligge, og en rapport fra
EFSA.

Artikel 4

Denne beslutning er rettet til LycoRed Ltd., Hebron Rd., Indu-
strial Zone, Beer Sheva 84102, Israel.

Udferdiget i Bruxelles, den 28. april 2009.

Pd Kommissionens vegne
Androulla VASSILIOU
Medlem af Kommissionen
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BILAG I

Specifikationer for lycopenoleoresin fra tomater

BESKRIVELSE

Lycopenoleoresin fra tomater fremstilles ved solventekstraktion af modne tomater (Lycopersicon esculentum) og efterfol-
gende fjernelse af oplesningsmidlet. Der er tale om en red til merkebrun, tyktflydende, klar vaske.

SAMMENS ATNING

Lycopen i alt 5-15%

Heraf trans-lycopen 90-95 %

Carotenoider i alt (beregnet som lycopen) 6,5-16,5 %

Andre carotenoider 1,75%
(phytoen/phytofluen/B-caroten) (0,5-0,75/0,4-0,65/0,2-0,35 %)
Tocopheroler i alt 1,5-3,0 %

Uforsabelige bestanddele 13-20 %

Fedtsyrer i alt 60-75 %

Vand (Karl Fischer) Hejst 0,5 %
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BILAG 11

Liste over fodevarer, som ma tilsattes lycopenoleoresin fra tomater

Fodevarekategori Maksimumsindhold af lycopen

Frugt/grontsagssaftbaserede drikkevarer (herunder | 2,5 mg[/100 g
koncentrater)

Drikkevarer til indtagelse i forbindelse med sterkt kraevende | 2,5 mg/100 g
muskelarbejde, iser for sportsfolk

Fodevarer til anvendelse i energifattige diseter med henblik pd | 8 mg pr. maltidserstatning

vagttab

Morgenmadscerealier 5 mg/100 g

Fedtstoffer og dressinger 10 mg/100 g

Supper, bortset fra tomatsupper 1 mg[100 g

Brod (herunder knakbrad) 3 mg[100 g

Diatpraparater til serlige medicinske formal I overensstemmelse med de sarlige ernzringsmassige

krav
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BILAG 11l

Overvagning af lycopenoleoresin fra tomater efter lanceringen

OPLYSNINGER, DER SKAL INDSAMLES

Mzangden af lycopenoleoresin fra tomater, udtrykt som lycopen, som LycoRed leverer til sine kunder til fremstilling af
endelige fodevareprodukter bestemt til omsetning i Den Europeiske Union.

Resultaterne af databasesogninger péd lancerede fodevarer tilsat lycopen, herunder tilsetningsniveauer og portionssterrelser
pr. fodevare, der er bragt i omsetning, for hver enkelt medlemsstat.

INDBERETNING AF RESULTATER

Ovennzvnte oplysninger indberettes hvert ar til Europa-Kommissionen for drene 2009-2012. Oplysningerne indberettes
forste gang den 31. oktober 2010 for referenceperioden 1. juli 2009 til 30. juni 2010 og derefter med samme
referenceperiode for de folgende to dr.

SUPPLERENDE OPLYSNINGER

Hvor det er relevant, fremlagger LycoRed de samme oplysninger for indtaget af lycopen anvendt som farvestof i fedevarer
eller ingrediens i kosttilskud, i det omfang disse oplysninger er tilgaengelige for virksomheden.

LycoRed fremlagger eventuelle nye videnskabelige oplysninger med henblik pd revurdering af de sikre maksimums-
grenser for indtaget af lycopen.

VURDERING AF INDTAGET AF LYCOPEN

LycoRed foretager pa grundlag af ovennavnte indsamlede og indberettede oplysninger en opdateret vurdering af indtaget.

REVURDERING

Kommissionen herer EFSA i 2013 med henblik pé at revurdere de oplysninger, der er fremlagt af branchen.




