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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 22. Januar 2013

iiber die Genehmigung des Inverkehrbringens von synthetischem Zeaxanthin als neuartige
Lebensmittelzutat gemifl der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europidischen Parlaments und des

(Bekanntgegeben unter Aktenzeichen C(2013) 110)

(Nur der niederlindische Text ist verbindlich)

(2013/49/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gesttitzt 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:

(1)  Am 1. Juni 2004 stellte das Unternehmen DSM Nutri-
tional Products VML bei den zustindigen Behorden der
Niederlande einen Antrag auf Genehmigung des Inver-
kehrbringens von synthetischem Zeaxanthin als neuartige
Lebensmittelzutat.

(2)  Die zustindige niederlindische Lebensmittelpriifstelle
legte am 16. Juni 2005 ihren Bericht iiber die Erstprii-
fung vor. In diesem Bericht zog sie den Schluss, dass
synthetisches Zeaxanthin bei einer maximalen Verzehrs-
menge von hochstens 20 mg pro Person pro Tag kein
signifikantes Risiko fiir die menschliche Gesundheit dar-
stellt. Allerdings gelangte sie zu dem Schluss, dass die
vorgelegten Daten nicht ausreichten, um die Sicherheits-
pritffung abzuschliefSen.

(3)  Daher war eine weitere Priiffung erforderlich.

(4)  Die Kommission leitete den Bericht iiber die Erstpriifung
am 1. August 2005 fur weitere Anmerkungen an alle
Mitgliedstaaten weiter.

(5)  Am 2. Februar 2007 teilte der Antragsteller der Kommis-
sion mit, dass Zeaxanthin ausschlieflich zur Verwendung
als Zutat in Nahrungsergdnzungsmitteln vorgesehen ist.

(6)  Die Kommission konsultierte am 20. Mirz 2007 die
Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA).

7) Die EFSA nahm am 24. April 2008 ein wissenschaftli-
ches Gutachten zur Sicherheit von ,synthetischem Zea-
xanthin als Bestandteil in Nahrungsergidnzungsmitteln“ (%)
an; darin gelangte sie zu dem Schluss, dass auf der
Grundlage der vorliegenden Daten die Sicherheit von
synthetischem Zeaxanthin als Bestandteil von Nahrungs-
erganzungsmitteln in der vorgeschlagenen Verzehrs-
menge von 20 mg pro Person pro Tag nicht erwiesen ist.

() ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1.
(%) EFSA Journal (2008) 728, 1-27.

(8)  Am 25. Januar 2012 ubermittelte der Antragsteller zu-
sdtzliche Informationen und schlug eine Verzehrsmenge
an synthetischem Zeaxanthin als Bestandteil von Nah-
rungserginzungsmitteln von bis zu 2 mg pro Person
pro Tag vor.

(9)  Die Kommission ersuchte die EFSA um eine Aktualisie-
rung ihres Gutachtens zur Sicherheit von synthetischem
Zeaxanthin als neuartige Lebensmittelzutat in Nahrungs-
erganzungsmitteln unter Beriicksichtigung der zusitzli-
chen Informationen. Am 13. September 2012 nahm
die EFSA eine Stellungnahme zur Sicherheit von synthe-
tischem Zeaxanthin als Bestandteil von Nahrungsergin-
zungsmitteln (3) an; darin zog sie den Schluss, dass sich
bei der vom Antragsteller vorgeschlagenen Verzehrs-
menge keine Sicherheitsbedenken ergeben.

(10)  Auf der Grundlage der wissenschaftlichen Beurteilung
wird festgestellt, dass synthetisches Zeaxanthin die Krite-
rien gemafs Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
25897 erfillt.

(11)  Der Zusatz von synthetischem Zeaxanthin zu Lebensmit-
teln zum Zweck der Firbung fillt in den Geltungsbereich
der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber
Lebensmittelzusatzstoffe (*) und sollte gemif$ der genann-
ten Verordnung genchmigt werden.

(12) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Synthetisches Zeaxanthin gemafS der Spezifikation im Anhang
darf in der Union als neuartige Lebensmittelzutat in Nahrungs-
erganzungsmitteln mit der vom Hersteller empfohlenen maxi-
malen Verzehrsmenge von bis zu 2 mg pro Tag in Verkehr
gebracht werden.

Artikel 2

Die Bezeichnung in der Kennzeichnung von Lebensmitteln, die
gemifl diesem Beschluss zugelassenes synthetisches Zeaxanthin
enthalten, lautet ,synthetisches Zeaxanthin®.

(%) EFSA Journal 2012: 10(10): 2891.
(% ABL L 354 vom 31.12.2008, S. 16.
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Artikel 3

Dieser Beschluss ist an das Unternehmen DSM Nutritional Products, Alexander Fleminglaan 1, 2613 AX
Delft, Niederlande, gerichtet.

Briissel, den 22. Januar 2013

Fiir die Kommission
Tonio BORG
Mitglied der Kommission

ANHANG

SPEZIFIKATION FUR SYNTHETISCHES ZEAXANTHIN

Definition

Zeaxanthin ist ein natiirlich vorkommendes Xanthophyllpigment, nimlich ein sauerstoffhaltiges Carotinoid. Synthetisches
Zeaxanthin wird durch eine mehrstufige chemische Synthese aus kleineren Molekiilen hergestellt.

Synthetisches Zeaxanthin wird entweder als spriithgetrocknetes Pulver auf der Basis von Gelatine- oder Stirkekiigelchen
mit zugesetztem a-Tocopherol und Ascorbylpalmitat oder als Maisolsuspension mit zugesetztem a-Tocopherol in Verkehr
gebracht.

Beschreibung: Orangerotes kristallines Pulver, geruchlos oder fast geruchlos

Chemische Formel: C,,H;,0,

Strukturformel:

NIRRT NN NN
HO
CAS-Nr.: 144-68-3

Molekulargewicht: 568,9 g/mol

Physikalisch-chemische Eigenschaften von synthetischem Zeaxanthin

Trocknungsverlust weniger als 0,2 %
All-trans-Zeaxanthin mehr als 96 %
cis-Zeaxanthin weniger als 2 %
Sonstige Carotinoide weniger als 1,5 %
Triphenylphosphinoxid weniger als 50 mg/kg
(CAS-Nr. 791-28-6)
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