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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 24. listopadu 2011,

kterym se povoluje uvedeni flavonoida z Glycyrrhiza glabra L. na trh jako nové slozky potravin
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97

(ozndmeno pod cislem K(2011) 8362)

(Pouze francouzské a nizozemské znéni je zivazné)

(2011/761/EU)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
novych slozkdch potravin ('), a zejména na cldnek 7 uvede-
ného nafizeni,

& O

vzhledem k témto davodim:

(1)  Dne 1. listopadu 2007 podala spole¢nost KANEKA
Pharma Europe u piislusnych belgickych organti zddost
o uvedeni flavonoidt z Glycyrrhiza glabra L. (Glavonoid)
na trh jako nové slozky potravin.

(2)  Dne 3. prosince 2008 vydal ptislusny belgicky organ pro
posuzovani potravin zprdvu o prvnim posouzeni.
V uvedené zpravé dospél k zdvéru, Zze spolecnost
KANEKA poskytla dostatecné informace, aby uvedeni
flavonoidt z Glycyrrhiza glabra L. na trh jako nové slozky
potravin mohlo byt povoleno.

(3)  Dne 19. tnora 2009 zaslala Komise zprdvu o prvnim
posouzen{ viem clenskym stattim.

(4)  V ramci 60denni lhiity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 nafizen{
(ES) ¢. 258/97 byly v souladu s uvedenym ustanovenim
vzneseny odtivodnéné namitky proti uvedeni dotéeného
vyrobku na trh.

(5)  Proto byl dne 22. ¢ervence 2009 konzultovdn Evropsky
tfad pro bezpecnost potravin (EFSA).

(6)  Dne 30. Cervna 2011 dospél EFSA ve védeckém stano-
visku ,Scientific opinion on the safety of ,Glavonoid®-,
an extract derived from the roots of or rootstock of
Glycyrrhiza glabra L., a. s. a Novel Food ingredient on
request from the European Commission” (?) (Védecké
stanovisko vyzddané Evropskou komisi k bezpe¢nosti

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

produktu ,Glavonoid®", vytazku z kofent a podnozi
Glygyrrhiza  glabra L., jako nové slozky potravin)
k zavéru, ze Glavonoid je pro béznou dospélou populaci
bezpe¢ny pii maximdlnim dennim pifjmu 120 mg.

(7)  Aby nebyl prekrocen maximdlni denni piijem Glavo-
noidu ve vysi 120 mg, souhlasila dne 11. srpna 2011
spole¢nost Kaneka Pharma Europe N.V. s omezenim
pouziti Glavonoidu jako slozky doplitkii stravy a ndpoja.

(8)  Na zdklad¢ védeckého posouzeni se prokdzalo, ze Glavo-
noid spliuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) & 258/97.

(9)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Flavonoidy z Glycyrrhiza glabra L. (ddle jen ,Glavonoid) podle
specifikace v ptiloze I mohou byt uvedeny na trh v Unii jako
nové slozka potravin pro pouziti uvedend v piiloze II.

Samotny Glavonoid nesmi byt proddvin koncovym spotiebi-
teltim.

Clanek 2

1. PH oznalovdni potravin  obsahujicich flavonoidy
z Glyogyrrhiza glabra L. povolené timto rozhodnutim se pouzije
oznaceni ,flavonoidy z Glycyrrhiza glabra L.

2. PH oznacovani potravin, do kterych byl vyrobek pfidin
jako nova slozka potravin, je nutno uvést, Ze:

a) vyrobek by nemély pouzivat téhotné a kojici Zeny, déti
a dospivajici mlddez; a

b) osoby, které uzivaji léky vyddvané na piedpis, by mély
vyrobek pouzivat pouze po poradé s lékafem;
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¢) ptijem Glavonoidu by nemél pfekroc¢it 120 mg denné.
3. Mnozstvi Glavonoidu v kone¢né potraviné musi byt uvedeno na oznaceni potravin, které jej obsahuji.
4. Népoje obsahujici Glavonoid musi byt nabizeny kone¢nému spotiebiteli jako jednotlivé porce.

Clanek 3

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Kaneka Pharma Europe N.V. se sidlem na Triomflaan 173, 1160
Brusel, Belgie.

V Bruselu dne 24. listopadu 2011.

Za Komisi
John DALLI
clen Komise
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PRILOHA 1

SPECIFIKACE GLAVONOIDU

Popis

Glavonoid je vytazek z kofentl a podnozi Glyeyrrhiza glabra, ziskany extrakce pomoci etanolu ndsledovanou dalsi extrakef
tohoto etanolového extraktu pomoci triglycerida se stiedné dlouhymi fetézci. Je to tmavohnédd kapalina obsahujici 2,5 az
3,5 % glabridinu.

Specifikace

Parametr
Vlhkost méné nez 0,5 %
Popel méné nez 0,1 %
Peroxidové ¢islo méné nez 0,5 meq/kg
Glabridin 2,5 az 3,5 % tuku
Kyselina glycyrrhizova méné nez 0,005 %
Tuk veetné litek polyfenolového typu ne méné nez 99 %
Bilkoviny méné nez 0,1 %
Sacharidy nezjistitelné
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PRILOHA I

Kategorie potravin Nejvyssi obsah Glavonoidu

Népoje na bazi mléka 120 mg v jedné denni porci
Népoje na bazi jogurtu

Népoje na bazi ovoce a zeleniny

Dopliiky stravy 120 mg v jedné porci k denni konzumaci




