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DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION
de 24 de noviembre de 2011

por la que se autoriza la comercializacién de flavonoides de Glycyrrhiza glabra L. como nuevo
ingrediente alimentario, con arreglo al Reglamento (CE) n® 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo

[notificada con el niimero C(2011) 8362]

(Los textos en lenguas francesa y neerlandesa son los dnicos auténticos)

(2011/761/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios (!), y, en particular, su
articulo 7,

Considerando lo siguiente:

()  El 1 de noviembre de 2007, la empresa Kaneka Pharma
Europe presenté a las autoridades competentes de Bélgica
una solicitud de autorizacién de comercializacién de fla-
vonoides de Glycyrrhiza glabra L. (Glavonoid) como nuevo
ingrediente alimentario.

(2)  El 3 de diciembre de 2008, la autoridad competente en
materia de evaluacién de los alimentos en Bélgica emitié
su informe de evaluacion inicial. En él se llegd a la con-
clusién de que la empresa Kaneka habia proporcionado
informacion suficiente para autorizar la comercializacion
de flavonoides de Glycyrrhiza glabra L. como nuevo ingre-
diente alimentario.

(3)  La Comisién remitié el informe de evaluacion inicial a
todos los Estados miembros el 19 de febrero de 2009.

(4 En el plazo de 60 dias establecido en el articulo 6, apar-
tado 4, del Reglamento (CE) n® 258/97, se presentaron
objeciones fundamentadas a la comercializacién del pro-
ducto, con arreglo a lo establecido en dicho apartado.

(5)  Por consiguiente, el 22 de julio de 2009 se consult6 a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

(6)  El 30 de junio de 2011, en su «Scientific opinion on the
safety of “Glavonoid®”, an extract derived from the roots
of or rootstock of Glyeyrrhiza glabra L., as a Novel Food
ingredient on request from the European Commission» (?)
(Dictamen cientifico sobre la seguridad de «Glavonoid®,
extracto derivado de las raices o del rizoma de Glycyrrhiza
glabra L., como nuevo ingrediente alimentario a solicitud

() DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.
() EFSA Journal (2011), 9(7): 2287.

de la Comisién Europea) la EFSA concluyé que Glavo-
noid era seguro para la poblacién adulta general a una
ingesta de 120 mg diarios como méximo.

(7) A fin de no superar una ingesta de 120 mg diarios de
Glavonoid, el 11 de agosto de 2011 Kaneka Pharma
Europe NV acepté limitar el uso del mismo como ingre-
diente a complementos alimenticios y bebidas.

(8) A partir de la evaluacién cientifica, se ha determinado
que Glavonoid cumple los criterios establecidos en el
articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 258/97.

(9)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los flavonoides de Glycyrrhiza glabra L. (en adelante, «Glavo-
noid»), segtin lo especificado en el anexo I, podran comerciali-
zarse en la Unién como nuevo ingrediente alimentario para los
usos enumerados en el anexo IL

Glavonoid no se venderd al consumidor final como tal.

Articulo 2

1. La denominacién de los flavonoides de Glycyrrhiza glabra L.
autorizados por la presente Decision serd «flavonoides de
Glyeyrrhiza glabra L en el etiquetado de los productos alimen-
ticios que lo contengan.

2. En el etiquetado de los alimentos en los que se haya
afiadido el producto como nuevo ingrediente alimentario figu-
rard una mencién en la que se indicard lo siguiente:

a) el producto no debe ser consumido por las embarazadas, las
mujeres lactantes, los nifios ni los adolescentes;

b) las personas que tomen medicamentos sujetos a prescripcion
médica deben consumir el producto exclusivamente bajo
supervision médica;
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¢) el consumo de Glavonoid debe limitarse a un maximo de 120 mg al dia.

3. La cantidad de Glavonoid en el producto alimenticio final se indicard en el etiquetado del producto
alimenticio que lo contenga.

4. Las bebidas que contengan Glavonoid se presentardn al consumidor final en porciones individuales.

Articulo 3

El destinatario de la presente Decisién serd Kaneka Pharma Europe NV (Boulevard du Triomphe/Triomflaan
173, 1160 Bruxelles/Brussel, Bélgica).

Hecho en Bruselas, el 24 de noviembre de 2011.

Por la Comisién
John DALLI
Miembro de la Comisién



26.11.2011 Diario Oficial de la Unién Europea

L 313/39

ANEXO 1

ESPECIFICACIONES DE GLAVONOID

Descripcion

Glavonoid es un extracto derivado de las raices o del rizoma de Glyeyrrhiza glabra L. por extraccién con etanol seguida de
una segunda extraccién de este extracto etandlico con triglicéridos de cadena media. Es un liquido de color marrén oscuro
que contiene entre un 2,5% y un 3,5 % de glabridina.

Especificaciones

Pardmetro
Humedad inferior al 0,5 %
Cenizas inferior al 0,1 %
Indice de peréxido inferior a 0,5 meq/kg
Glabridina de 2,5 a 3,5 % de grasa
Acido glicirricico inferior al 0,005 %
Grasa que contenga sustancias de tipo polife- igual o superior al 99 %
nol
Proteinas inferior al 0,1 %
Hidratos de carbono no detectables




L 313/40 Diario Oficial de la Unién Europea 26.11.2011

ANEXO 11

Categoria de alimentos Contenido mdximo de Glavonoid

Bebidas a base de leche 120 mg por porcién diaria
Bebidas a base de yogur

Bebidas a base de frutas u hortalizas

Complementos alimenticios 120 mg por porcién de consumo diario




