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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2015/1213
z dnia 22 lipca 2015 r.

zezwalajaca na rozszerzenie zastosowania 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(2015) 4968)

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja wykonawczg Komisji 2011/761/UE (}) ustanowiono specyfikacje flawonoidéw z lukrecji gladkiej
(Glygyrrhiza glabra L) i zezwolono na wprowadzenie ich do obrotu w niektérych rodzajach zywnosci przy
okrelonych maksymalnych poziomach stosowania.

(2) W dniu 19 marca 2014 r. przedsigbiorstwo Kaneka Pharma Europe NV zwrdcilo si¢ do wlasciwych organéw
Belgii z wnioskiem o rozszerzenie zastosowania flawonoidéw z Glycyrrhiza glabra L. jako nowego skladnika
Zywnosci.

(3) W dniu 6 sierpnia 2014 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci w Belgii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzil, ze rozszerzenie zastosowania flawonoidéw z Glycyrrhiza glabra L. spelnia
kryteria nowej zywnosci okre$lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(4) W dniu 22 wrzesnia 2014 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczgce wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

(5)  Przed uplywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97
zgloszono uzasadniony sprzeciw. Dodatkowe wyjasnienia przedstawione przez wnioskodawce zmniejszyly obawy
w sposOb zadowalajacy paristwa czlonkowskie i Komisje.

(6) W dyrektywie Komisji 1999/21/WE (°) ustanowiono wymagania dotyczace dietetycznych srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia medycznego. W dyrektywie Komisji 96/8/WE (*) ustanowiono wymogi dotyczace
zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energetycznosci. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie
flawonoidéw z Glycyrrhiza glabra L. bez uszczerbku dla przepiséw wymienionych aktéw prawnych.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii flawonoidéw z Glycyrrhiza glabra L. (zwanych dalej ,Glavonoid”)
zgodnych ze specyfikacja w zalgczniku I jako nowego skladnika zywnosci do zastosowan wyszczeg6lnionych w
zalgczniku II bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 96/8/WE i dyrektywy 1999/21/WE.

Sam Glavonoid nie jest sprzedawany konsumentowi koficowemu.

(') Dz.U.L43214.2.1997,s. 1.

(*) Decyzja wykonawcza Komisji 2011/761/UE z dnia 24 listopada 2011 r. zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu flawonoidéw z
lukrecji gladkiej (Glycyrrhiza glabra L.) jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz.U.L 3132 26.11.2011, s. 37).

(*) Dyrektywa Komisji 1999/21/WE z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie dietetycznych §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego (Dz.U.L 9127.4.1999,s. 29).

(*) Dyrektywa Komisji 96/8/WE z dnia 26 lutego 1996 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej do uzycia w dietach o obnizonej energe-
tycznosci (Dz.U.L 55z 6.3.1996,s. 22).
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Artykut 2

1. Glavonoid dopuszczony do obrotu niniejszg decyzja jest oznaczany na etykiecie zawierajacych go $rodkéw
spozywczych jako ,flawonoidy z Glycyrrhiza glabra L.".

2. Na etykiecie $rodkéw spozywczych, do ktérych dodano produkt jako nowy skladnik zywnosci, znajduje sie
o$wiadczenie wskazujace na to, ze:

a) produkt nie powinien by¢ spozywany przez kobiety w cigzy i karmiace, dzieci i mlodziez; oraz
b) osoby zazywajace leki na recepte powinny spozywaé produkt pod kontrola lekarza;
¢) dzienne spozycie Glavonoidu nie powinno przekracza¢ 120 mg.

3. Ho$¢ Glavonoidu w koncowym Srodku spozywczym powinna by¢ wskazana na etykiecie zawierajacego go Srodka
Spozywczego.

4. Napoje zawierajace Glavonoid s oferowane konsumentowi koficowemu w pojedynczych porcjach.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Kaneka Pharma Europe NV Triomflaan 173, 1160 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/
BELGIE.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lipca 2015 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

SPECYFIKACJA GLAVONOIDU

Opis

Glavonoid jest wyciggiem z korzeni lub podkladki Glycyrrhiza glabra uzyskanym w wyniku ekstrakeji etanolem, po ktorej
dokonuje si¢ kolejnej ekstrakeji uzyskanego wyciagu etanolowego tréjglicerydami o taficuchach $redniej dlugosci. Jest to

ciecz o ciemnobrazowej barwie zawierajaca od 2,5 do 3,5 % glabrydyny.

Specyfikacje

Parametr
Wilgotnosé mniej niz 0,5 %
Popi6t mniej niz 0,1 %

Liczba nadtlenkowa

mniej niz 0,5 meq kg

Glabrydyna

od 2,5 do 3,5 % ttuszczu

Kwas glicyryzynowy

mniej niz 0,005 %

Thuszcz, w tym substancje typu polifenoli

nie mniej niz 99 %

Biatka

mniej niz 0,1 %

Weglowodany

niewykrywalne
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ZALACZNIK 11

ZASTOSOWANIA GLAVONOIDU OBJETE ZEZWOLENIEM

Kategoria zywnosci

Najwyzsza dopuszczalna zawarto$¢ Glavo-
noidu

Zywno$¢ przeznaczona do spozywania w ramach diet o obnizonej wartosci
energetycznej stuzacych obnizeniu masy ciala (tylko produkty przedstawiane
jako zamienniki calodziennej diety)

120 mg dziennego spozycia

Zywno$¢ dietetyczna specjalnego przeznaczenia medycznego

120 mg dziennego spozycia
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