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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2015/1213
z 22. jila 2015,

ktorym sa povoluje rozsirenie pouZitia flavonoidov z Glycyrrhiza glabra L. ako novej zlozky
potravin podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2015) 4968]

(Iba francdzske a holandské znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7,

kedZe

(1) Vo vykondvacom rozhodnuti Komisie 2011/761/EU () sa stanovila $pecifikdcia flavonoidov z Glycyrrhiza glabra L.
a povolilo ich uvedenie na trh vo viacerych potravindch pri urcitych najvyssich pripustnych mnozstvach.

(2)  Spolocnost Kaneka Pharma Europe NV poziadala 19. marca 2014 prislusné organy Belgicka o rozsirenie pouzitia
flavonoidov z Glycyrrhiza glabra L. ako novej zlozky potravin.

(3) Prlslusny organ Belglcka pre posudzovame potravin vydal 6. augusta 2014 svoju prvotnii hodnotiacu spravu
V sprave dospel k zdveru, Ze roziirenie pouZitia flavonoidov z Glygyrrhiza glabra L. spifia kritérid pre nové
potraviny stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(4)  Komisia zaslala 22. septembra 2014 prvotnii hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym §tatom.

(5)  V lehote 60 dni predpisanej v ¢linku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) & 258/97 boli vznesené
odovodnené namietky. Dodato¢né vysvetlenia Ziadatela zmiernili obavy ¢lenskych stdtov a Komisie.

(6)  V smernici Komisie 1999/21/ES () sa stanovujt poziadavky na dietetické potraviny na osobitné medicinske Gcely.
V smernici Komisie 96/8/ES (*) sa stanovuji poziadavky na potraviny urcené na pouzitie pri diétach so zniZenou
energetickou hodnotou na reguldciu telesnej hmotnosti. PouZzivanie flavonoidov z Glyeyrrhiza glabra L. by sa malo
povolit bez toho, aby boli dotknuté poziadavky uvedenych pravnych predpisov.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v siilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Flavonoidy z Glycyrrhiza glabra L. (dalej len ,Glavonoid“) $pecifikované v prilohe I moZno umiestiiovat na trh v Unii ako
novi zlozku potravin na pouzitia vymedzené v prilohe II bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia smernice 96/8/ES
a smernice 1999/21|ES.

Glavonoid ako taky sa nesmie preddvat kone¢nému spotrebitelovi.

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.

A Vykonavac1e rozhodnutie Komisie 2011/761/EU z 24. novembra 2011, ktorym sa povoluje uvedenie flavonoidov z Glycyrrhiza glabra
L. na trh ako novej zlozky potravin podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97 (U.v. EU L 313, 26.11.2011, 5. 37).

() Smernica Komisie 1999/21[ES z 25. marca 1999 o dietetickych potravindch na osobitné lekdrske dcely (U.v.ESL 91, 7.4.1999, 5. 29).

(*) Smernica Komisie 96/8/ES z 26. februdra 1996 o potravindch urcenych na pouzitie pri diétach so znizenou energetlckou hodnotou na
reguldciu telesnej hmotnosti (U. v. ES L 55, 6.3.1996, 5. 22).
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Cldnok 2

1. Glavonoid povoleny tymto rozhodnutim sa na oznaceni potravin, ktoré ho obsahuji, uvadza ako ,flavonoidy
z Glycyrrhiza glabra L.“.

2. Na oznaceni potravin, do ktorych sa vyrobok pridal ako nova zlozka potravin, sa uvedie, Ze:
a) vyrobok by nemali konzumovat tehotné a dojciace Zeny, deti a dospievajiica mlddez a

b) osoby, ktoré uzivaji lieky viazané na lekdrsky predpis, by mali vyrobok konzumovat vylu¢ne pod lekdrskym
dozorom;

¢) maximalny prijem Glavonoidu by nemal prekroc¢it 120 mg denne.

3. Mnozstvo Glavonoidu v konecnej potravine musi byt uvedené na oznaceni potraviny, ktord ho obsahuje.

4. Ndpoje obsahujtice Glavonoid sa musia kone¢nému spotrebitelovi pontikat ako jednotlivé porcie.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Kaneka Pharma Europe NV Triomflaan 173, 1160 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 22. jiila 2015

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie
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PRILOHA I

SPECIFIKACIE GLAVONOIDU

Opis

Glavonoid je vytazok z korenov alebo podzemku rastliny Glycyrrhiza glabra L., ziskany extrakciou pomocou etanolu, po
ktorej nasleduje dalsia extrakcia tohto etanolového vytazku pomocou triglyceridov so stredne dlhym retazcom. Je to
tmavohnedd kvapalina obsahujica 2,5 az 3,5 % glabridinu.

Specifikicie

Ukazovatel
Vlhkost menej ako 0,5 %
Popol menej ako 0,1 %
Peroxidové ¢islo menej ako 0,5 meq/kg
Glabridin 2,5 az 3,5 % tuku
Kyselina glycyrhizinovd menej ako 0,005 %
Tuk vratane latok polyfenolového typu najmenej 99 %
Bielkoviny menej ako 0,1 %
Sacharidy nezistitelné
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PRILOHA II

POVOLENE POUZITIA GLAVONOIDU

Kategoria potravin

Maximélny obsah Glavonoidu

Potraviny uréené na pouzitie pri diétach so zniZenou energetickou hodnotou
na reguldciu telesnej hmotnosti (iba v pripade produktov prezentovanych ako
nahrada celodennej stravy)

120 mg v dennej spotrebe

Dietetické potraviny na osobitné medicinske Gcely

120 mg v dennej spotrebe
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