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ODLOCBA KOMISIJE
z dne 28. aprila 2009

o odobritvi dajanja v promet likopena oleorezina iz paradiZnikov kot nove Zivilske sestavine v
skladu z Uredbo (ES) st. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta

(notificirano pod dokumentarno Stevilko C(2009) 3036)

(Besedilo v angleskem jeziku je edino verodostojno)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

(2009/355/ES)

(4)

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 258/97 Evropskega parlamenta 5)
in Sveta z dne 27. januatja 1997 v zvezi z novimi Zivili in

novimi Zivilskimi sestavinami (') ter zlasti ¢lena 7 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Dne 7. septembra 2004 je druzba Ottaway & Associates
Ltd. v imenu druzbe LycoRed pri pristojnih organih
Zdruzenega kraljestva vlozila zahtevek za dajanje na trg
likopena oleorezina iz paradiznikov kot nove Zivilske
sestavine; pristojni organ ZdruZenega kraljestva za
ocenjevanje Zzivil je 30. junija 2005 izdal porocilo o
zaetni oceni, v kateri je ugotovil, da je likopen oleorezin
iz paradiznikov sprejemljiv za uporabo v predlaganem

izboru Zivil.

(2)  Komisija je 9. avgusta 2005 vsem drZzavam clanicam

poslala porocilo o zacetni oceni.

(3)  V roku 60 dni, ki je dolocen v ¢lenu 6(4) Uredbe

(ES)

§t. 258/97, so bili v skladu z navedeno dolocbo pred-
lozeni utemeljeni ugovori zoper trzenje proizvoda; zato
je bil 13. septembra 2006 opravljen posvet z Evropsko (8)
agencijo za varnost hrane (EFSA), ki je 24. aprila 2008

izdala svoje mnenje.

() UL L 43, 14.2.1997, str. 1.

V navedenem mnenju je EFSA ugotovila, da se likopen
lahko varno uporablja kot Zivilska sestavina za predla-
gano uporabo; vendar je EFSA tudi ugotovila, da bo
povpre¢ni  uporabnik sicer uzival likopen pod
povpre¢nim dnevnim vnosom, nekateri uporabniki liko-
pena pa sprejemljivi dnevni vnos lahko preseZejo.

Medtem je EFSA glede na druge zahtevke za druge
uporabe likopena kot nove zivilske sestavine prisla do
enake ugotovitve; zato se zdi primerno dolo¢iti seznam
zivil, za katere je dodatek likopena sprejemljiv.

Zato se zdi primerno zbirati podatke o vnosu ve¢ let po
odobritvi, da se ta odobritev lahko pregleda ob uposte-
vanju kakr$nih koli novih informacij o varnosti likopena
in njegovega uZivanja. Posebno pozornost je treba name-
niti zbiranju podatkov v zvezi z ravnmi likopena v Zitnih
kosmicih za zajtrk. Vendar ta zahteva v tej odlocbi velja
za uporabo likopena kot nove Zivilske sestavine in ne za
uporabo likopena kot Zzivilskega barvila, ki je zajeta v
podrogje uporabe Direktive Sveta 89/107/EGS z dne
21. decembra 1988 o priblizevanju zakonodaj drzav
Clanic o aditivih za zivila, ki se smejo uporabljati v
zivilih, namenjenih za prehrano ljudi (3).

Iz znanstvene ocene izhaja, da likopen oleorezin iz para-
diznikov izpolnjuje merila iz c¢lena 3(1) Uredbe (ES)
§t. 258/97.

Ukrepi, predvideni s to odlo¢bo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —

() UL L 40, 11.2.1989, str. 27.
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SPREJELA NASLEDNJO ODLOCBO:

Clen 1

Likopen oleorezin iz paradiznikov (v nadaljnjem Dbesedilu
,proizvod), kot je opredeljen v Prilogi I, se lahko da na trg v
Skupnosti kot nova Zivilska sestavina za uporabo v Zivilih iz
Priloge 1L

Clen 2

Oznaka nove Zivilske sestavine na zivilih, odobrena s to
odlocbo, je ,likopen oleorezin iz paradiznikov*.

Clen 3

Druzba LycoRed hkrati s trzenjem proizvoda vzpostavi program
za spremljanje. Ta program zajema informacije o ravneh
uporabe likopena v zivilih, kot je dolo¢eno v Prilogi IIL

Zbrani podatki so na voljo Komisiji in drzavam c¢lanicam v
skladu z obdobji, dolo¢enimi v Prilogi IIL

Glede na nove informacije in porocilo EFSA se uporaba liko-
pena oleorezina iz paradiZnikov kot Zivilske sestavine pregleda
najpozneje do leta 2014,

Clen 4

Ta odlo¢ba je naslovljena na druzbo LycoRed Ltd., Hebron Rd.,
Industrial Zone, Beer Sheva 84102, Izrael.

V Bruslju, 28. aprila 2009

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU

Clanica Komisije
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PRILOGA 1

Specifikacije likopena oleorezina iz paradiznikov

OPIS

Likopen oleorezin iz paradiznikov se pridobiva z ekstrakcijo zrelih paradiznikov s topilom (Lycopersicon esculentum) z
naknadno odstranitvijo topila. Gre za rdeco do temno rjavo viskozno, bistro tekocino.

SESTAVA

Likopen skupaj 5do 15%

Od tega trans-likopen 90-95 %

Karotenoidi skupaj (izracunani kot likopen) 6,5-16,5 %

Drugi karotenoidi 1,75%

(fitoen/fitofluen/B-karoten) (0,5 do 0,75/0,4 do 0,65/0,2 do 0,35 %)
Tokoferoli skupaj 1,5 do 3,0%

Neumiljive snovi 13 do 20 %

Mascobne kisline skupaj 60 do 75 %

Voda (Karl Fischer) najve¢ 0,5 %
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PRILOGA 11

Seznam Zivil, ki se jim lahko doda ,likopen oleorezin iz paradiZnikov*

Kategorija Zivil Najvedja dovoljena vsebnost likopena

PijaCe na osnovi sadnega/zelenjavnega soka (vkljucno s [ 2,5 mg/100 g
koncentrati)

PijaCe, namenjene Sportnikom in osebam z veliko energijsko | 2,5 mg/100 g
porabo

Zivila za uporabo v energijsko omejenih dietah za zmanjsanje | 8 mg/nadomestni obrok
telesne teze

Zitni kosmiéi za zajtrk 5 mg/100 g
Mascobe in prelivi 10 mg/100 g
Juhe, razen paradiznikove juhe 1 mg[100 g
Kruh (vklju¢no s hrustljavim kruhom) 3 mg[100 g

Dieteti¢na Zivila za posebne zdravstvene namene V skladu s posebnimi prehranskimi zahtevami
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PRILOGA 1II

Spremljanje likopena oleorezina iz paradiZnikov po uvedbi na trg

INFORMACIJE, KI JIH JE TREBA ZBRATI

Koli¢ine likopena oleorezina iz paradiznikov, izrazenega kot likopen, ki jih LycoRed zagotovi svojim strankam za
proizvodnjo konénih Zivil, ki se dajo na trg v Evropski uniji.

Rezultati iskanja v zbirki podatkov o Zivilu z dodanim likopenom, vklju¢no z dodanimi koli¢inami in velikostmi porcij,
za vsako zivilo, ki ga da drzava ¢lanica na trg.

SPOROCANJE INFORMACI]

Zgoraj navedene informacije se v obdobju 2009-2012 vsako leto sporocajo Evropski komisiji. Informacije se prvi¢
predlozijo 31. oktobra 2010 za obdobje porocanja od 1. julija 2009 do 30. junija 2010, nato pa z enakim letnim
obdobjem porocanja za naslednji dve leti.

DODATNE INFORMACIJE

Sporociti je treba tudi iste informacije o vnosu likopena, uporabljenega kot Zivilsko barvilo ali sestavina prehranskih
dopolnil, kadar je to ustrezno in so te informacije na voljo druzbi LycoRed.

Druzba LycoRed zagotovi nove znanstvene informacije za ponovno preucitev najvisje varne vrednosti vnosa likopena,
kadar so taksne informacije na voljo.

OCENJEVANJE VREDNOSTI VNOSA LIKOPENA

Druzba LycoRed na podlagi navedenih zbranih in sporocenih informacij znova oceni vrednosti vnosa.

PREGLED

Komisija se leta 2013 posvetuje z EFSA in pregleda informacije, ki jih zagotovi industrija.




