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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 28. April 2009

zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Lycopin-Oleoresin aus Tomaten als neuartige
Lebensmittelzutat gemifl der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 3036)

(Nur der englische Text ist verbindlich)

(2009/355/EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige
Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (!), insbeson-
dere auf Artikel 7,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Am 7. September 2004 stellte das Unternehmen Ottaway
& Associates Ltd. im Namen des Unternehmens LycoRed
bei den zustindigen Behorden des Vereinigten Konig-
reichs einen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbrin-
gens von Lycopin-Oleoresin aus Tomaten als neuartige
Lebensmittelzutat; am 30. Juni 2005 legte die zustindige
Lebensmittelpriifstelle des Vereinigten Konigreichs ihren
Bericht tiber die Erstpriffung vor, in dem sie zu dem
Schluss kam, dass die Verwendung von Lycopin-Oleore-
sin aus Tomaten in den vorgeschlagenen Lebensmitteln
akzeptiert werden konne.

Die Kommission leitete den Bericht iiber die Erstpriifung
am 9. August 2005 an alle Mitgliedstaaten weiter.

Gemidls Artikel 6 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
258/97 wurden innerhalb von 60 Tagen begriindete Ein-
winde gegen das Inverkehrbringen des Produkts erhoben;
die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
(EFSA) wurde daher am 13. September 2006 um eine
Stellungnahme ersucht, die sie am 24. April 2008 abgab.

In dieser Stellungnahme kam die EFSA zu dem Schluss,
dass Lycopin als Lebensmittelzutat fir den vorgeschlage-
nen Zweck sicher verwendet werden kann; gleichwohl

() ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1.

(6)

schloss sie, dass die Aufnahme von Lycopin durch den
Durchschnittsverbraucher unterhalb der akzeptablen Ta-
gesdosis (Acceptable Daily Intake — ADI) liegen wird,
dass jedoch einige Verbraucher moglicherweise den ADI
iiberschreiten konnten.

In der Zwischenzeit kam die EFSA angesichts weiterer
Antrage, die andere Verwendungszwecke fiir Lycopin
als neuartige Lebensmittelzutat zum Gegenstand hatten,
zu demselben Ergebnis; daher scheint es angebracht, eine
Liste von Lebensmitteln zu erstellen, denen Lycopin zu-
gesetzt werden darf.

Somit empfiehlt es sich, nach Erteilung der Genehmigung
wahrend einiger Jahre Daten tiber die Verzehrmengen zu
erheben, damit diese Genehmigung in Anbetracht etwai-
ger weiterer Informationen iiber die Sicherheit von Lyco-
pin und dessen Verzehr tiberpriift werden kann. Dabei
sollte der Datenerhebung zum Lycopingehalt von Frith-
stiickscerealien besondere Aufmerksamkeit gewidmet
werden. Diese Bedingung der vorliegenden Entscheidung
gilt jedoch nur fur die Verwendung von Lycopin als neu-
artige Lebensmittelzutat und nicht fir die Verwendung
von Lycopin als Lebensmittelfarbstoff, die unter die
Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. Dezember
1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber Zusatzstoffe, die in Lebensmitteln ver-
wendet werden diirfen (3), fallt.

Auf der Grundlage der wissenschaftlichen Bewertung
wird festgestellt, dass Lycopin-Oleoresin aus Tomaten
die Kriterien gemify Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 258/97 erfillt.

Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschus-
ses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

() ABL L 40 vom 11.2.1989, S. 27.
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HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Lycopin-Oleoresin aus Tomaten (nachstehend ,Produkt® ge-
nannt) gemifl den Spezifikationen in Anhang I darf als neu-
artige Lebensmittelzutat zur Verwendung in den in Anhang II
aufgefithrten Lebensmitteln in der Gemeinschaft in Verkehr ge-
bracht werden.

Artikel 2

Die Bezeichnung der mit dieser Entscheidung zugelassenen neu-
artigen Lebensmittelzutat, die in der Kennzeichnung des jewei-
ligen Lebensmittels anzugeben ist, lautet ,Lycopin-Oleoresin aus
Tomaten®.

Artikel 3

Das Unternehmen LycoRed richtet parallel zum Inverkehrbrin-
gen des Produkts ein Uberwachungsprogramm ein. Dieses Pro-
gramm erstreckt sich auf Informationen iiber die Mengen des in
Lebensmitteln verwendeten Lycopins, wie in Anhang III festge-
legt.

Die erhobenen Daten werden der Kommission und den Mit-
gliedstaaten gemifl den in Anhang III festgelegten zeitlichen
Abstinden zur Verfigung gestellt.

Die Verwendung von Lycopin-Oleoresin aus Tomaten als Le-
bensmittelzutat wird spatestens im Jahr 2014 in Anbetracht
neuer Informationen und eines Berichts der EFSA uiberpriift.

Artikel 4

Diese Entscheidung ist an LycoRed Ltd., Hebron Rd., Industrial
Zone, Beer Sheva 84102, Israel, gerichtet.

Briissel, den 28. April 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

Spezifikationen von Lycopin-Oleoresin aus Tomaten

BESCHREIBUNG

Lycopin-Oleoresin aus Tomaten wird durch Extraktion mittels Losungsmitteln aus reifen Tomaten (Lycopersicon esculenturm)
mit anschlieBender Entfernung des Losungsmittels gewonnen. Es handelt sich um eine zdhe, klare Fliissigkeit roter bis
dunkelbrauner Farbe.

ZUSAMMENSETZUNG

Lycopin insgesamt 5 bis 15 %

Davon trans-Lycopin 90 bis 95 %

Carotinoide insgesamt (berechnet als Lycopin) 6,5 bis 16,5 %

Sonstige Carotinoide 1,75%

(Phytoen/Phytofluen/B-Carotin) (0,5 bis 0,75 % bzw. 0,4 bis 0,65 % bzw. 0,2 bis 0,35 %)
Tocopherole insgesamt 1,5 bis 3,0 %

Unverseifbare Bestandteile 13 bis 20 %

Fettsduren insgesamt 60 bis 75 %

Wasser (nach Karl Fischer) Hochstens 0,5 %
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ANHANG 11

Liste der Lebensmittel, denen Lycopin-Oleoresin aus Tomaten zugesetzt werden darf

Lebensmittelkategorie Hochstgehalt an Lycopin

Getrinke  auf  Frucht-/Gemiisesaftbasis  (einschlieflich | 2,5 mg/100 g
Konzentraten)

Getranke zur Deckung der besonderen Erfordernisse bei in- | 2,5 mg/100 g
tensiver Muskelanstrengung, insbesondere von Sportlern

Lebensmittel fur  kalorienarme Erndhrung zur | 8 mg/Mahlzeitersatz
Gewichtsreduktion

Frithstiickscerealien 5 mg/100 g

Fette und Dressings 10 mg/100 g
Suppen aufler Tomatensuppen 1 mg[100 g

Brot (einschlieRlich Knickebrot) 3 mg[100 g

Diitetische Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke | Entsprechend den besonderen Ernihrungsbediirfnissen




30.4.2009

Amtsblatt der Europdischen Union

L 109/51

ANHANG 111

Uberwachungsprogramm nach Inverkehrbringen von Lycopin-Oleoresin aus Tomaten

ZU ERHEBENDE INFORMATIONEN
Die Mengen an Lycopin-Oleoresin aus Tomaten, berechnet als Lycopin, die LycoRed seinen Kunden fiir die Herstellung

von Lebensmitteln (Endprodukten) liefert, die in der EU in Verkehr gebracht werden sollen;

nach Mitgliedstaaten aufgeschliisselte Ergebnisse von Datenbankrecherchen iiber das Inverkehrbringen von Lebensmitteln
mit Lycopinzusatz, einschliefSlich der zugesetzten Mengen und der Portionsgroffen pro Lebensmittel.
UBERMITTLUNG DER INFORMATIONEN

Die obengenannten Informationen werden der Europidischen Kommission von 2009 bis 2012 jihrlich tibermittelt. Die
erste Ubermittlung erfolgt am 31. Oktober 2010 fiir den Berichtszeitraum vom 1. Juli 2009 bis zum 30. Juni 2010;
anschliefend wird die Ubermittlung mit dem gleichen jahrlichen Berichtszeitraum in den folgenden zwei Jahren wieder-
holt.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Sofern sinnvoll und verfiigbar, sollte LycoRed die gleichen Informationen tiber den Verzehr von Lycopin als Lebens-

mittelfarbstoff oder Zutat von Nahrungserganzungsmitteln iibermitteln.

Sofern verfiigbar, stellt LycoRed neue wissenschaftliche Erkenntnisse im Hinblick auf eine erneute Evaluierung der
maximalen unbedenklichen Verzehrmengen von Lycopin bereit.

BEWERTUNG DER VERZEHRMENGEN VON LYCOPIN

Auf Basis der obengenannten erhobenen und iibermittelten Informationen fithrt LycoRed eine Neubewertung der Ver-
zehrmengen durch.

UBERPRUFUNG

Die Kommission wird die EFSA im Jahr 2013 um eine Uberpriifung der von der Industrie vorgelegten Informationen
ersuchen.




