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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 24 listopada 2011 r.

zezwalajagca na wprowadzenie do obrotu flawonoidéw z lukrecji gladkiej (Glycyrrhiza glabra L.)
jako nowego skladnika zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 8362)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

(2011/761/UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnoSci i nowych skladnikéw  zywnosci (1),
w szczegllnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 1 listopada 2007 r. przedsiebiorstwo KANEKA
Pharma Europe zwrécilo si¢ do wihasciwych organow
Belgii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do
obrotu flawonoidéw z Glycyrrhiza glabra L. (Glavonoid)
jako nowego skladnika zywnosci.

(20 W dniu 3 grudnia 2008 r. wlasciwy organ ds. oceny
zywno$ci w  Belgii wydal sprawozdanie dotyczace
wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze
przedsi¢biorstwo KANEKA dostarczylo wystarczajacych
informacji do udzielenia zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu flawonoidéw z Glygyrrhiza glabra L. jako
nowego skladnika Zywnosci.

(3) W dniu 19 lutego 2009 r. Komisja przekazata sprawoz-
danie dotyczace wstepnej oceny wszystkim pafistwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust.
4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 zgloszono uzasad-
niony sprzeciw wobec wprowadzenia do obrotu danego
produktu zgodnie z przepisami wspomnianego artykulu.

(5) W zwigzku z tym w dniu 22 lipca 2009 r. skonsulto-
wano si¢ z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci (EFSA).

(6) W dniu 30 czerwca 2011 r. EFSA w swojej opinii
naukowej dotyczacej bezpieczeristwa Glavonoidu®,
wyciagu z korzeni lub kigczy Glyeyrrhiza glabra L., jako
nowego skladnika Zywnosci (,Scientific opinion on the
safety of »Glavonoid®c«, an extract derived from the roots
of or rootstock of Glycyrrhiza glabra L., as a Novel
Food ingredient on request from the European

(") Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.

Commission” (%))  stwierdzita, ze Glavonoid jest
bezpieczny dla ogdtu doroslej populacji przy poziomie
pobrania nieprzekraczajacym 120 mg dziennie.

(7)  Aby nie przekroczy¢é poziomu pobrania Glavonoidu
wynoszacego 120 mg na dzien, przedsigbiorstwo Kaneka
Pharma Europe N.V. zgodzilo si¢, dnia 11 sierpnia
2011 r., ograniczy¢ stosowanie Glavonoidu jako sklad-
nika suplementéw diety i napojéw.

(8)  Na podstawie oceny naukowej ustalono, ze Glavonoid
spelnia kryteria okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 258/97.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. taicucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artyku} 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii flawonoidow
z Glyceyrrhiza glabra L. (zwanych dalej ,Glavonoid”) zgodnych ze
specyfikacja w zalaczniku I jako nowego skladnika zywnosci do
zastosowan wyszczegdlnionych w zalgczniku IL

Sam Glavonoid nie jest sprzedawany konsumentowi kofico-
wemu.

Artykut 2
1. Flawonoidy z Glycyrrhiza glabra L. dopuszczone do obrotu
niniejsza decyzja s3 oznaczane na etykiecie zawierajacych je
srodkéw spozywezych jako ,flawonoidy z Glycyrrhiza glabra L.”.

2. Na etykiecie Srodkéw spozywczych, do ktérych dodano
produkt jako nowy skladnik zywnosci, znajduje si¢ o$wiad-
czenie wskazujace na to, ze:

a) produkt nie powinien by¢ spozywany przez kobiety w ciazy
i karmigce, dzieci i mlodziez; oraz

b) osoby zazywajace leki na recepte powinny spozywaé
produkt pod kontrolg lekarza;

(®) Dziennik EFSA 2011; 9(7): 2287.
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¢) dzienne spozycie Glavonoidu nie powinno przekracza¢ 120 mg.

3. Ho$¢ Glavonoidu w koncowym $rodku spozywczym powinna by¢ wskazana na etykiecie
zawierajgcego go Srodka spozywczego.

4. Napoje zawierajace Glavonoid sa oferowane konsumentowi kofcowemu w pojedynczych porcjach.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Kaneka Pharma Europe N.V. Triomflaan 173, 1160 Bruksela, Belgia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 listopada 2011 r.

W imieniu Komisji
John DALLI
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK 1

SPECYFIKACJA GLAVONOIDU

Opis

Glavonoid jest wyciagiem z korzeni lub klaczy Glyeyrrhiza glabra uzyskanym w wyniku ekstrakeji etanolem, po ktérej
dokonuje si¢ kolejnej ekstrakeji uzyskanego wyciagu etanolowego trojglicerydami o laricuchach $redniej dlugosci. Jest to
ciecz o ciemnobrazowej barwie zawierajaca od 2,5 do 3,5 % glabrydyny.

Specyfikacje

Parametr
Wilgotnosé mniej niz 0,5 %
Popiot mniej niz 0,1 %

Liczba nadtlenkowa

mniej niz 0,5 meq/kg

Glabrydyna

2,5 do 3,5 % tluszczu

Kwas glicyryzynowy

mniej niz 0,005 %

Thuszcz zawierajacy substancje typu polifenoli

nie mniej niz 99 %

Biatka

mniej niz 0,1 %

Weglowodany

niewykrywalne
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ZALACZNIK II

Kategoria $rodkéw spozywczych Najwyzsza dopuszczalna zawarto$¢ Glavonoidu

Napoje na bazie mleka 120 mg na dzienna porcj¢
Napoje na bazie jogurtu

Napoje na bazie owocéw lub warzyw

Suplementy diety 120 mg na porcje odpowiadajaca dziennemu spozyciu




