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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,

annettu 24 pdivini marraskuuta 2011,

luvan antamisesta Glycyrrhiza glabra L. -kasvista saatavien flavonoidien saattamiseksi markkinoille
elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2011) 8362)

(Ainoastaan hollannin- ja ranskankieliset tekstit ovat todistusvoimaiset)

(2011/761/EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista
ainesosista 27 piivand tammikuuta 1997 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (!) ja eri-
tyisesti sen 7 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yritys KANEKA Pharma Europe esitti 1 paivind marras-
kuuta 2007 Belgian toimivaltaisille viranomaisille hake-
muksen Glyeyrrhiza glabra L. -kasvista saatavien flavonoi-
dien (Glavonoid) saattamisesta markkinoille elintarvikkei-
den uutena ainesosana.

(2)  Belgian toimivaltainen elintarvikkeiden arviointielin antoi
3 péivind joulukuuta 2008 ensiarvioraporttinsa. Rapor-
tissaan se patteli, ettd yritys KANEKA on esittanyt riit-
tavit tiedot, jotta Glycyrrhiza glabra L. -kasvista saatavien
flavonoidien markkinoille saattaminen elintarvikkeiden
uutena ainesosana voidaan hyviksya.

(3) Komissio toimitti ensiarvioraportin kaikille jasenvaltioille
19 péivand helmikuuta 2009.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdassa sii-
detyssd 60 pdivin madrdajassa esitettiin kyseisen kohdan
mukaisesti perusteltuja huomautuksia tuotteen saattami-
sesta markkinoille.

(5)  Sen vuoksi kuultiin Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaista, jdljempdnd 'EFSA’, 22 pidivand heindkuuta 2009.

(6)  EFSA antoi Euroopan komission pyynnostd 30 paivina
kesdkuuta 2011 tieteellisen lausunnon (%), joka koskee
Glycyrrhiza glabra L. -kasvin juurista tai juurakosta saadun
uutteen "Glavonoid®” turvallisuutta ja jossa se paitteli,
ettd Glavonoid on turvallista aikuisvdestolle enintddn
120 mg:n pdivisaantina.

() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
(%) EFSA Journal 2011; 9(7): 2287.

(7)  Jotta Glavonoidin 120 mg:n pdivdsaanti ei ylittyisi, Ka-
neka Pharma Europe NV sopi 11 piivind elokuuta
2011 rajoittavansa Glavonoidin kéyttod ravintolisien ja
juomien ainesosana.

(8)  Tieteellisen arvioinnin perusteella on todettu, ettd Glavo-
noid on asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa
sdddettyjen edellytysten mukainen.

(9)  Tassd padtoksessd siddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Glycyrrhiza glabra L. -kasvista saatavia flavonoideja, jiljempana
‘Glavonoid, sellaisina kuin ne on madaritelty liitteessa I, voidaan
saattaa unionin markkinoille elintarvikkeiden uusina ainesosina
kaytettavaksi liitteessd I mainittuihin kdyttotarkoituksiin.

Glavonoidia ei saa myydi loppukuluttajalle sellaisenaan.

2 artikla

1. Talla paitoksella sallittujen Glycyrrhiza glabra L. -kasvista
saatavien flavonoidien nimitys sitd sisdltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkinnoissd on "Glycyrrhiza glabra L. -kasvista saatavat
flavonoidit”.

2. Kun tuotetta on lisitty elintarvikkeeseen elintarvikkeiden
uutena ainesosana, elintarvikkeiden merkinnédissi on mainittava,
etta

a) lasten, nuorten ja odottavien tai imettdvien ditien ei pitdisi
nauttia tuotetta,

b) reseptilddkkeitd kayttavien henkildiden olisi nautittava tu-
otetta ainoastaan lddkarin valvonnassa,
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¢) Glavonoidia saa nauttia enintddn 120 mg paivassi.

3. Glavonoidia sisdltivien elintarvikkeiden pakkausmerkinnoissd on ilmoitettava Glavonoidin maird lop-
putuotteessa.

4. Glavonoidia sisiltavit juomat on pantava esille lopullista kuluttajaa varten yksittdisannoksina.

3 artikla

Tdmi pddtds on osoitettu yritykselle Kaneka Pharma Europe NV Triomflaan 173, 1160 Brussels, Belgia.

Tehty Brysselissd 24 pdivinid marraskuuta 2011.

Komission puolesta
John DALLI

Komission jdsen
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LITE I

GLAVONOIDIN KOOSTUMUS

Kuvaus

Glavonoid on uute, jota saadaan Glycyrrhiza glabra -kasvin juurista tai juurakosta etanolilla uuttamalla ja uuttamalla
etanoliuute uudelleen keskipitkaketjuisilla triglyserideilli. Se on tummanruskea neste, joka sisdltad 2,5-3,5 prosenttia

glabridiinia.
Koostumus

Muuttuja
Kosteuspitoisuus alle 0,5 %
Tuhkaa alle 0,1 %
Peroksidiluku alle 0,5 meq/kg
Glabridiinia 2,5-3,5 % rasvasta
Glysyrritsiinihappoa alle 0,005 %
Rasvaa, mukaan luettuna polyfenolin tyyppi- vahintddn 99 %
set aineet
Proteiinia alle 0,1 %
Hiilihydraatteja ei havaittavia mairid




L 313/40 Euroopan unionin virallinen lehti 26.11.2011

LITE I

Elintarvikeluokka Glavonoidin enimmdispitoisuus

Maitopohjaiset juomat 120 mg | pdivdannos
Jugurttipohjaiset juomat

Hedelmi- ja vihannespohjaiset juomat

Ravintolisit 120 mg | péivdannos




