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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
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

[ozndmené pod cislom K(2011) 8362]

(Iba franciizske a holandské znenie je autentické)

(2011/761/EU)
EUROPSKA KOMISIA, siou (?) dospel k zdveru, Ze Glavonoid je bezpe¢ny pre
beznti dospeld populdciu pri dennom prijme do 120 mg.
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie, (7)  Aby sa neprekrocil denny prijem Glavonoidu vo vyske

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

kedZe:

(1)  Spolo¢nost KANEKA Pharma Europe poziadala
1. novembra 2007 prislusné orgdny Belgicka
o uvedenie flavonoidov z Glycyrrhiza glabra L. (Glavonoid)
na trh ako novej zlozky potravin.

(2)  Prislusny orgdn Belgicka pre posudzovanie potravin vydal
3. decembra 2008 prvotnti hodnotiacu  sprivu.
V uvedenej sprave dospel k zdveru, Ze spolo¢nost
KANEKA poskytla dostatoéné informdcie na povolenie
uvedenia flavonoidov z Glyeyrrhiza glabra L. na trh ako
novej zlozky potravin.

(3)  Komisia 19. februdra 2009 zaslala prvotni hodnotiacu
spravu vSetkym ¢lenskym $tdtom.

(4 V ramci 60-dnovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 258/97 boli v stlade s uvedenym usta-
novenim vznesené odévodnené namietky proti uvedeniu
vyrobku na trh.

(5)  Preto sa 22. jula 2009 wuskutoc¢nili konzulticie
s Eur6pskym tradom pre bezpecnost potravin (EFSA).

(6) Dmia 30. jina 2011 EFSA vo Vedeckom stanovisku
k  bezpecnosti  vyrobku ,Glavonoid®,  vytazku
z korenov alebo podzemku Glyeyrrhiza glabra L., ako
novej zlozky potravin, vyziadanom Eurépskou komi-

() U.v.ES L 43, 14.2.1997, s. 1.

120 mg, spolo¢nost Kaneka Pharma Europe N.V. dna
11. augusta 2011 sdhlasila s obmedzenim pouzitia
Glavonoidu ako zlozky vyzivovych doplnkov a ndpojov.

(8)  Na zdklade vedeckého postidenia sa zistilo, Ze Glavonoid
splia kritérid stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES)
& 258/97.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so

stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Flavonoidy z Glycyrrhiza glabra L. (dalej len ,Glavonoid®) $peci-
fikované v prilohe I sa moézu umiestnit na trh v Unii ako novd
zlozka potravin na pouzitia uvedené v prilohe 1L

Glavonoid ako taky sa nesmie preddvat koneénému spotre-
bitelovi.

Cldnok 2
1. Flavonoidy z Glycyrrhiza glabra L. povolené tymto rozhod-

nutim sa na oznacen{ potravin, ktoré ich obsahujt, uvadzaju
ako ,flavonoidy z Glycyrrhiza glabra L.“.

2. Na oznaleni potravin, do ktorych sa vyrobok pridal ako
nova zlozka potravin, sa uvedie, Ze:

a) vyrobok by nemali konzumovat tehotné a dojéiace Zeny, deti
a dospievajica mladez a

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

() EFSA Journal 2011; 9(7): 2287.



L 313/38

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

26.11.2011

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

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

4. Népoje obsahujice Glavonoid sa musia konenému spotrebitelovi pontikat ako jednotlivé porcie.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je ur¢ené spolo¢nosti Kaneka Pharma Europe N.V. Triomflaan 173, 1160 Brusel, Belgicko.

V Bruseli 24. novembra 2011

Za Komisiu
John DALLI
clen Komisie
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PRILOHA 1

SPECIFIKACIE GLAVONOIDU

Opis

Glavonoid je vytazok z korefiov alebo podzemku Glycyrrhiza glabra L., ziskany extrakciou pomocou etanolu nasledovanou
dalou extrakciou tohto etanolového extraktu pomocou triglyceridov so stredne dlhym retazcom. Je to tmavohnedd
kvapalina obsahujiica 2,5 az 3,5 % glabridinu.

Specifikicie

Parameter
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 glycyrrhizinovd menej ako 0,005 %
Tuk vrétane litok polyfenolového typu najmenej 99 %
Bielkoviny menej ako 0,1 %
Sacharidy nezistitené
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PRILOHA I

Kategoria potravin Maximélny obsah Glavonoidu

Népoje na bdze mlicka 120 mg v dennej porcii
Népoje na bdze jogurtu

Népoje na baze ovocia alebo zeleniny

Vyzivové doplnky 120 mg v porcii na dennt spotrebu




