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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-28 ta’ April 2009

li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ lycopene oleoresin mit-tadam bhala ingredjent gdid tal-ikel skont
ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata taht id-dokument numru C(2009) 3036)

(It-test bl-Ingliz biss huwa awtentiku)

(2009/355/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 1997 dwar -
ikel il-gdid u l-ingredjenti tal-ikel il-gdid (!), u b’'mod partikolari
l-Artikolu 7 tieghu,

Billi:

(4)

Fis-7 ta’ Settembru 2004 il-kumpanija Ottaway & Asso-
ciates Ltd. fisem il-kumpanija LycoRed ghamlet talba lill-
awtoritajiet kompetenti tar-Renju Unit biex tqieghed il-
lycopene oleoresin mit-tadam fis-suq bhala ingredjent
¢did tal-ikel; fit-30 ta’ Gunju 2005 l-entitd kompetenti
ghall-evalwazzjoni tal-ikel tar-Renju Unit harget ir-
rapport ta’ evalwazzjoni inizjali, li fih waslet ghall-kon-
kluzjoni li l-lycopene oleoresin mit-tadam jista’ jigi
acCettat biex jintuza fil-firxa proposta ta’ oggetti tal-ikel.

[I-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ evalwazzjoni iniz-
jali lill-Istati Membri kollha fid-9 ta” Awwissu 2005.

Fi zmien il-perjodu ta’ 60 jum stabbilit fl-Artikolu 6(4)
tar-Regolament (KE) Nru 258/97 tqajmu oggezzjonijiet
motivati ghat-tqeghid fis-suq tal-prodott skont din id-
dispozizzjoni; ghaldagstant 1-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Ikel (EFSA) giet ikkonsultata fit-13 ta’
Settembru 2006 u ppubblikat l-opinjoni taghha fl-
24 ta’ April 2008.

Fdik l-opinjoni, I-EFSA waslet ghall-konkluzjoni li I-lyco-
pene jista’ jintuza minghajr periklu bhala ingredjent tal-
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ikel ghall-uzu propost; madankollu, I-EFSA kkonkludiet li
l-konsum ta’ lycopene mill-utent medju se jibga’ taht id-
Doza Accettabbli ta’ Kuljum (DAK), izda li xi utenti tal-
lycopene jistghu jagbzu d-DAK.

Sadanittant, wara talbiet ohra ghal uzi ohrajn ta’ lycopene
bhala ingredjent ¢did tal-ikel, I-EFSA waslet ghall-istess
konkluzjoni; ghaldagstant, jidher xieraq li tigi stabbilita
lista ta’ ikel accettabbli ghaz-zieda tal-lycopene.

Ghaldagstant, jidher xieraq li tingabar dejta dwar id-doza
ghal numru ta’ snin wara l-awtorizzazzjoni biex tigi rive-
duta din l-awtorizzazzjoni fid-dawl ta’ kull informazzjoni
ohra dwar is-sikurezza tal-lycopene u l-konsum taghha.
Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-gbir ta’ dejta
dwar il-livelli ta’ lycopene fic-cereali ghall-fatra ta’
filghodu. Madankollu, dan ir-rekwizit skont id-Decizjoni
prezenti, japplika ghall-uzu ta’ lycopene bhala ingredjent
¢did tal-ikel u mhux ghall-uzu ta’ lycopene bhala kulur
ghall-ikel, li jaga’ fl-ambitu tad-Direttiva tal-Kunsill
89/107/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1988 dwar l-approssi-
mazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li jirrigwardaw I-
addittivi mal-ikel awtorizzati ghall-uzu fl-oggetti tal-ikel
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem (?).

Fuq il-bazi tal-valutazzjoni xjentifika, gie stabbilit li I-
lycopene oleoresin mit-tadam jikkonforma mal-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu  3(1) tar-Regolament (KE) Nru
258/97.

[-mizuri stipulati fdin id-De¢izjoni huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

Il-Lycopene oleoresin li gej mit-tadam, minn hawn ‘il quddiem
il-prodott, kif specifikat fl-Anness I, jista’ jitqieghed fis-suq fil-
Komunita bhala ingredjent ¢did tal-ikel ghall-uzu fl-ikel
imnizzel fl-Anness IL.

Artikolu 2

L-ispecifikazzjoni tal-ingredjent gdid tal-ikel awtorizzat minn
din id-Decizjoni dwar l-ittikkettjar tal-oggett tal-ikel li fih jinsab
l-ingredjent ghandha tkun “lycopene oleoresin mit-tadam”.

Artikolu 3

Il-kumpanija LycoRed ghandha tistabbilixxi programm ta’ moni-
toragg li jakkumpanja t-tqeghid fis-suq tal-prodott. Dan il-
programm ghandu jinkludi informazzjoni dwar livelli ta’ uzu
ta’ lycopene fl-ikel kif specifikat fl-Anness III.

Id-dejta migbura ghandha ssir disponibbli ghall-Kummissjoni u
I-Istati Membri bkonformita mal-perjodicita stabbilita fl-
Anness IIL

Fid-dawl ta’ informazzjoni gdida u rapport tal-EFSA, l-uzu tal-
lycopene oleoresin mit-tadam bhala ingredjent ghall-ikel ghandu
jigi rivedut sa mhux aktar tard mis-sena 2014.

Artikolu 4

Din id-Decizjoni hija indirizzata lil LycoRed Ltd., Hebron Rd.,
Industrial Zone, Beer Sheva 84102, I-Izrael.

Maghmula fi Brussell, 28 ta’ April 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I

Specifikazzjonijiet ta’ lycopene oleoresin mit-tadam

SPJEGAZZJONI

Il-lycopene oleoresin mit-tadam jinkiseb permezz ta’ estrazzjoni ta’ solventi tat-tadam misjur (Lycopersicon esculentum) bit-
tnehhija sussegwenti tas-solvent. Dan huwa likwidu car, viskuz ta’ lewn li jvarja minn ahmar ghal kannella skur.

KOMPOZIZZJONI

Lycopene totali 5sa15%

Li minnu trans-Lycopene 90 - 95 %

Karotenojdi totali (ikkalkolati bhala Lycopene) 6,5-16,5%

Karotenojdi ohra 1,75%
(Phytoene/Phytofluene/B-carotene) (0,5 sa 0,75/0,4 sa 0,65/0,2 sa 0,35 %)
Tokoferols totali 1,5 sa 3,0 %

Sustanza insaponifikabbli 13 sa 20%

Total ta’ acidi xahmin 60 sa 75 %

[lma (Karl Fischer) Mhux aktar minn 0,5 %
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ANNESS 11

Lista ta’ ikel li mieghu jista jizdied il-lycopene oleoresin mit-tadam’

Kategorija tal-ikel

Kontenut massimu ta’ lycopene

Xarbiet b'bazi ta’ meraq tal-frott/haxix (inkluzi l-koncentrati)

2,5 mg/100 g

Xorb adattat ghall-isforz muskolari intens spe¢jalment ghall-
isportivi

2,5 mg/100 g

Ikel mahsub ghall-uzu fdieti ta’ energija ristretta ghat-tnaqgis

8 mg/sostitut tal-ikel

tal-piz

Cereali ghall-fatra ta’ filghodu 5 mg[100 g

Xahmijiet u Tahwir tal-Ikel 10 mg/100 g
Sopop ghajr is-sopop tat-tadam 1 mg[100 g

Hobz (inkluz hobz igarmec) 3 mg[100 g

Tkel Djetetiku ghal Skopijiet Medici Specjali

B’konformita mar-rekwiziti nutrittivi partikolari
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ANNESS 111

Monitoragg ta’ wara t-tnedija tal-lycopene oleoresin mit-tadam

L-INFORMAZZJONI LI TRID TINGABAR

Kwantitajiet ta’ lycopene oleoresin mit-tadam, espressi bhala lycopene stipulati minn LycoRed lill-klijenti taghhom ghall-
produzzjoni ta’ prodotti tal-ikel finali li ghandhom jitqieghdu fis-suq tal-Unjoni Ewropea.

Ir-rizultati tat-tiftix fil-bazi ta’ dejta dwar it-tnedijiet ta’ prodotti ta’ ikel bil-lycopene mizjud, inkluzi livelli ta’ fortifikazz-
joni u d-dags tal-porzjonijiet ghal kull prodott tal-ikel imniedi minn Stat Membru.

RAPPURTAGG TA’ INFORMAZZJONI

L-informazzjoni hawn fuq ghandha tigi rrapportata lill-Kummissjoni Ewropea kull sena ghas-snin bejn 1-2009 u 1-2012.
Ghall-ewwel darba fil-31 ta’ Ottubru 2010 ghall-perjodu ta’ rapportar bejn 1-1 ta’ Lulju 2009 sat-30 ta’ Gunju 2010; u
mbaghad bl-istess perjodu ta’ rapportar annwali ghas-sentejn ta’ wara.

INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI

Fejn huwa xieraq u disponibbli ghal LycoRed, l-istess informazzjoni dwar id-dozi ta’ lycopene uzati bhala kulur ghall-ikel
jew ingredjent ghas-supplimenti tal-ikel ghandha tigi wkoll irrapportata.

Fejn tkun disponibbli, LycoRed ghandha tipprovdi informazzjoni xjentifika gdida biex jitgiesu mill-gdid il-livelli ta’ dozi
massimi sikuri ta’ Iycopene.

EVALWAZZJONI TAL-LIVELLI TA’ DOZI TA’ LYCOPENE

Fuq il-bazi tal-informazzjoni migbura u rrapportata hawn fuq, LycoRed ghandha twettaq evalwazzjoni aggornata tad-dozi.

REVIZJONI

[I-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-EFSA fl-2013 biex tirrevedi l-informazzjoni moghtija mill-industrija.




