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DECYZJA KOMISJI
z 23 pazdziernika 2006 r.

zatwierdzajagca wprowadzenie do obrotu likopenu z Blakeslea trispora jako nowego skladnika
zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 258/97

(notyfikowana jako dokument nr C(2006) 4973)

(Jedynie tekst w jezyku hiszpanskim jest autentyczny)
(2006/721/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 258/97 z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej
zywnosci i nowych skladnikéw Zywnosci (1), w szczeg6lnosci
jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 30 pazdziernika 2003 r. przedsigbiorstwo Vita-
tene Antibiotics SAU skierowalo wniosek do wlasciwych
organdéw Zjednoczonego Krélestwa o wprowadzenie na
rynek likopenu z Blakeslea trispora jako nowej zywnosci
lub nowego skladnika Zywnosci.

(2 W dniu 6 kwietnia 2004 r. wlaSciwe organy Niemiec
wydaly sprawozdanie z wstepnej oceny. W sprawozdaniu
tym stwierdzono, ze zaproponowane zastosowania liko-
penu z Blakeslea trispora sg bezpieczne dla ludzi.

(3) W dniu 27 kwietnia 2004 r. Komisja przekazala spra-
wozdanie z wstepnej oceny wszystkim paistwom czlon-
kowskim.

(4 Przed uplywem okresu 60 dni, okreSlonego w art. 6
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, zgloszone zostaly
uzasadnione sprzeciwy wobec wprowadzania na rynek
danego produktu zgodnie z przepisami wspomnianego
artykutu.

(5) W zwiazku z tym w dniu 22 listopada 2004 r. zasigg-
nigto konsultacji Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczen-
stwa Zywnosci (EFSA).

(6) W dniu 21 kwietnia 2005 r. EFSA przyjal ,Opini¢ Panelu
Naukowego ds. Produktéw Dietetycznych, Zywienia
i Alergii na wniosek Komisji w zwiazku z wnioskiem
o wprowadzenie zawierajacej a-tokoferol zawiesiny liko-
penu z Blakeslea trispora na bazie oleju jako nowego
sktadnika zywnosci.”.

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem Parlamentu  Europejskiego i Rady (WE)
nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

(7)  Ostateczng konkluzja opinii bylo stwierdzenie, ze wyma-
gane uzycie likopenu z Blakeslea trispora poskutkowaloby
dodatkowym spozyciem na poziomie 2 mg dziennie.
Stwierdzono w niej réwniez, ze spozycie takie nie
stanowi powodu do obaw z punktu widzenia bezpie-
czefistwa Zywnosci.

(8)  Dodatki do zywno$ci mieszczace si¢ w zakresie dyrek-
tywy Rady 89/107/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich dotyczacych dodatkéw do zywnosci dopuszczo-
nych do uzycia w $rodkach spozywczych przeznaczo-
nych do spozycia przez ludzi(?) s3 wylaczone
z zakresu rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Decyzja
niniejsza nie stanowi zatem upowaznienia do wykorzys-
tywania likopenu z Blakeslea trispora jako barwnika

SpOZywczego.

(99 Na podstawie oceny naukowej ustalono, ze likopen
z Blakeslea trispora w postaci zawiesiny zawierajacej
a-tokoferol spelnia kryteria wymienione w art. 3 ust. 1
rozporzgdzenia (WE) nr 258/97.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha Zywno$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Likopen z Blakeslea trispora w formie opisanej w zalgczniku I
moze zostaé wprowadzony na rynek Wspdlnoty jako nowy
skladnik Zywnosci stosowany do produkcji Srodkéw spozyw-
czych zgodnie ze specyfikacja w zalaczniku IL

Artykut 2

Nazwe likopen” umieszcza si¢ na w wykazie skladnikéw
srodkéw spozywczych, ktore go zawierajg lub, jezeli brak
takiego wykazu na etykiecie produktu.

() Dz.U. L 40 z 11.2.1989, str. 27. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1882/2003.
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Artykut 3

Vitatene Antibiotics SAU powiadomi Komisj¢ po uplywie trzech lat od przyjecia niniejszej decyzji
o wprowadzanych do obrotu w UE grupach produktéw zywnosciowych zawierajacych likopen
z Blakeslea trispora oraz o odpowiadajacych im poziomach zawartosci tej odmiany likopenu.

Artykut 4

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Vitatene Antibiotics SAU, Avd. de Antibioticos,
59-61, 24080 Leon, Hiszpania.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 pazdziernika 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK |

SPECYFIKACJA LIKOPENU Z BLAKESLEA TRISPORA

Definicja

Otrzymywany w drodze ekstrakcji i krystalizacji z fermentujgcego grzyba Blakeslea trispora, produkt dostarczany jest
w postaci 5% lub 20 % roztworu likopenu w oleju stonecznikowym o wysokiej zawartosci kwasu oleinowego, przy
czym 1 % zawartosci likopenu stanowi a-tokoferol. Likopen z Blakeslea trispora sklada si¢ w > 90 % z samych trans-
izomeréw i w 1-5 % z cis-izomeréw.

Specyfikacja
Nazwa chemiczna

likopen

Numer CAS

502-65-8 (likopen z samych trans-izomerow)

Wzdr chemiczny
CyoHss

Wzér strukturalny

H,C

Cigzar czgsteczkowy
536,85

Préba chemiczna

nie mniej niz 95 %

Czystos¢
Imidazol: Nie wigcej niz 1 mg/kg
Popiét siarczanowy:  Nie wigcej niz 1 %
Inne karotenoidy: Nie wiecej niz 5 %
Mikotoksyny:
Aflatoksyna B1: nie wystepuje
Trichoteceny (T2): nie wystepuje
Ochratoksyna: nie wystepuje
Zearaleon: nie wystepuje
Mikrobiologia:
Ple$nie: nie wigcej niz 100/g
Drozdze: nie wigcej niz 100/g
Salmonella: nie wystepuje w 25 g

Escherichia coli: nie wystepuje w 5 ¢
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ZALACZNIK I

ZASTOSOWANIA LIKOPENU Z BLAKESLEA TRISPORA

Grupa zastosowan

Najwyzszy dopuszczalny poziom likopenu

Thuszcze do smarowania
Produkty na bazie mleka i przetwory mleczne

Przyprawy, mieszanki przypraw korzennych, dodatki
smakowe, pikle

Musztarda
Sosy pikantne i pieczeniowe
Zupy i mieszanki do zup

Cukier, konserwanty, stodycze

0,2-0,5 mg/100 g
0,3-0,6 mg/100 g
0,6 mg/100 g

0,5 mg/100 g
0,7 mg/100 g
0,6 mg/100 g
/

0,5 mg/100 g




