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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/167
ze dne 30. ledna 2025,

kterym se povoluje uvedeni glukosyl-hesperidinu na trh jako nové potraviny a méni provadéci
nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinich,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (*), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2)  V souladu s ¢lankem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim naf{zenim Komise (EU) 2017/2470 (3 ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 26. bfezna 2021 ptedlozila spolecnost Nagase Viita Co., Ltd. (ddle jen ,Zadatel) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni glukosyl-hesperidinu na trh Unie jako nové potraviny. Zadatel
zddal o pouziti glukosyl-hesperidinu v nékolika teplych ndpojich, nealkoholickych ndpojich a cukrovinkdch pro
béznou populaci a v doplicich stravy, jak jsou definoviny ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2002/46/ES (), s vyjimkou kojencti. Nasledné dne 14. kvétna 2024 Zadatel navrhované pouziti glukosyl-
hesperidinu v zddosti (nékolik horkych ndpoji, nealkoholickych ndpoji a cukrovinek) zménil a nahradil je
funkénimi ndpoji, avsak ve stejnych mnozstvich. Vzhledem k tomu, Ze tuto kategorii si mohou spotfebitelé vykladat
jako vyzivové tvrzeni podle ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 (), a v zdjmu
zajisténi jasnosti je vhodné, aby oznaceni ,funkéni ndpoje” bylo nahrazeno slovy ,nealkoholické napoje uvddéné na
trh v souvislosti s fyzickym cvi¢enim* a ,energetické ndpoje“. Dne 26. zafi 2024 stahl zadatel zddost o pouziti
v dopliicich stravy pro malé déti.

(4)  Zadatel dne 26. biezna 2021 rovné# pozadal Komisi o ochranu védeckych studif a tdajt, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi, konkrétné se jednd o osvédceni o analyzdch pro suroviny a glukosyl-hesperidin (),
analyzu HPLC-UV, analyzy NMR pro uréeni identity glukosyl-hesperidinu (°), podrobny popis vyrobniho

() Ut vést. L 327,11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.europa.cu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se dopliikd stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.euleli/dir/2002/460j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvadni vitamint a minerdlnich latek
a nékterych dalich litek do potravin (Ut. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26, ELL: http://data.europa.culelijreg/2006/1925/oj).

() Annex [1_10_2_2_1_Conf_COA_GH_1K091 (nezvefejnéno), Annex_II_4_1_COA_5_Batches (nezvefejnéno),
(nezvefejnéno), Annex_II_10_1_COAs for GH samples (nezvefejnéno), Annex_II_4 MGH_HES_analysis (nezvefejnéno),
Appendix_V_CoAs_raw_materials (nezvefejnéno), Appendix_VII_Compositional_analyses_of_GH (nezvefejnéno), Appendix_VII_up-
dated_0123_GH_Compositional_analyses (nezvefejnéno), Annex_II_4_5_GH particle size distribution (nezvefejnéno).

() Appendix_VII_1_HPLC Chromatogram_UV_detector (nezvefejnéno), Appendix_III_NMR_of_GH (nezvefejnéno), Appendix_II_NM-
R_of_Standards (nezvefejnéno).
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procesu ('), zpravy o stabilité (*), zkousku na chromosomové aberace v kultivovanych sav¢ich butikdch osettenych
glukosyl-hesperidinem (°), zkousku na pfitomnost mikrojader glukosyl-hesperidinu u mysi a kultivovanych
sav¢ich bunék (%), zkousku bakteridlni reverzni mutace glukosyl-hesperidinu ('), zkousku reverzni mutace
bakterii Salmonella typhimurium a Escherichia coli (%), sloZeni glukosyl-hesperidinu testované v rdmci 4tydenni
studie ordlni toxicity a 90denni studie ordlni toxicity (*), 4tydenni studii ordlni toxicity ('), 90denni studii oralni
toxicity na potkanech véetné vysledkt klinické biochemie () a studii teratogenity glukosyl-hesperidinu na
potkanech (*°).

(5)  Dne 23.z4i{ 2021 pozddala Komise Evropsky afad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad®), aby proved! posouzeni
glukosyl-hesperidinu jako nové potraviny.

(6)  Vsouladu s ¢linkem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 Gfad dne 25. Cervna 2024 piijal védecké stanovisko k bezpecnosti
glukosyl-hesperidinu jako nové potraviny (V).

(7) Ve svém védeckém stanovisku dospél tfad k zdvéru, ze glukosyl-hesperidin je za navrhovanych podminek pouziti
pro navrhovanou cilovou populaci bezpe¢ny. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje dostate¢né odiivodnéni
k zévéru, Ze glukosyl-hesperidin pfi pouziti v nealkoholickych ndpojich uvadénych na trh v souvislosti s fyzickym
cviCenim, energetickych ndpojich a v dopliicich stravy, jak jsou definovany ve smérnici 2002[46[ES, aviak
s vyjimkou kojenc, spliiuje podminky pro jeho uvedeni na trh v souladu s €l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(8) Ve svém védeckém stanovisku tfad rovnéz uvedl, Ze jeho zdvér o bezpecnosti této nové potraviny je zaloZen na
osvédéeni o analyzach pro suroviny a glukosyl-hesperidin, analyze HPLC-UV, analyzdch NMR pro uréeni identity
glukosyl-hesperidinu, podrobném popisu vyrobniho procesu, zpravich o stabilit¢, zkouSce na chromosomové
aberace v kultivovanych savcich bunkdch osetfenych glukosyl-hesperidinem, zkousce na pritomnost mikrojader
glukosyl-hesperidinu u mys{ a kultivovanych sav¢ich bunék, slozeni glukosyl-hesperidinu testované v ramci
4tydenni studie oralni toxicity a 90denni studie ordlni toxicity, 4tydenni studii ordlni toxicity, 90denni studii oraln{
toxicity na potkanech véetné vysledkd klinické biochemie a studii teratogenity glukosyl-hesperidinu na potkanech,
bez nichz by nemohl tuto novou potravinu posoudit a dospét ke svému zavéru.

(9)  Zadatel prohlasil, ze mél v dobé podéni zddosti vyhradni prava odkazovat na tyto védecké studie a tidaje.

(10) Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze bylo dostate¢né dolozeno splnéni
pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké studie a tdaje, konkrétné osvédceni
o analyzich pro suroviny a glukosyl-hesperidin, analyza HPLC-UV, analyzy NMR pro urceni identity glukosyl-
hesperidinu, podrobny popis vyrobntho procesu, zprivy o stabilité, zkouska na chromosomové aberace
v kultivovanych sav¢ich buikach osetfenych glukosyl-hesperidinem, zkouska na pfitomnost mikrojader glukosyl-
hesperidinu u mysi a kultivovanych sav¢ich bunék, slozeni glukosyl-hesperidinu testované v rdmci 4tydenni studie
ordlni toxicity a 90denni studie ordlni toxicity, 4tydenni studie ordln{ toxicity, 90denni studie oralni toxicity na
potkanech v¢etné vysledka klinické biochemie a studie teratogenity glukosyl-hesperidinu na potkanech by proto
mély byt chrdnény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno

() Appendix_X_Stability_test_on_new_lot (nezvefejnéno).

() Annex_II_10_2_1_Conf_Chromosome_aberration_test.pdf (nezveiejnéno).
(") Annex_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay_0123, Annex_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay.pdf (nezvefejnéno).
(") Annex_II_10_2_3_Conf_Bacterial_reverse_mutation_test_2.pdf (nezvefejnéno).

(") Annex_II_10_2_3_2_Conf_AMES_CoA (nezvefejnéno).

() Annex I1.10.2 (nezvefejnéno).

(*y Annex_II_10_3_1_Conf_28_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (nezvefejnéno).

() Annex_II_10_3_2_Conf_90_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (nezvefejnéno), Annex_11.10.3.2.1 _ Conf (nezvefejnéno).
(" Annex_II_10_5_Conf_Teratogenicity.pdf (nezvefejnéno).

(") DOI: 10.2903/j.efsa.2024.8911.
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uvadét glukosyl-hesperidin na trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto natizeni v platnost.

(11) Omezeni povoleni glukosyl-hesperidinu a odkazovani na védecké studie a tdaje obsazené ve spisu zadatele pro
vyhradni pouziti zZadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

(12) Je vhodné, aby zatazeni glukosyl-hesperidinu jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo
provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizen{ (EU) 2015/2283.

(13)  Glukosyl-hesperidin by mél byt zafazen na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provddécim nafizeni
(EU) 2017/2470. Piiloha provaddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptsobem
zménéna.

(14) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

(1)  Glukosyl-hesperidin se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Glukosyl-hesperidin se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni (EU) 2017/2470.

(2)  Piiloha provddéciho natizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto natizeni.

Cldnek 2

Pouze spolecnosti Nagase Viita Co., Ltd. (*¥) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po
dobu péti let ode dne 20. tnora 2025, kromé piipadd, kdy povolen{ pro uvedenou novou potravinu obdrzi dal$i Zadatel
bez odkazu na védecké tdaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spolecnosti Nagase Viita Co., Ltd.

Article 3

Védecké udaje obsazené ve spisu zadosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti Nagase Viita Co., Ltd.

("*) Adresa: Nihon-Seimei Okayama Bldg., IT Shinkan, 1-1-3 Shimoishii, Kita-ku, Okayama, 700-0907 Japonsko.
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Article 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 30. ledna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/167/oj
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zaznam, ktery zni: [Urad pro publikace: vlozte v abecednim pofadi do CS znéni.]

PRILOHA

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina

Povolend nové potravina iy Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani | Dalsi pozadavky Ochrana tdajt
pouzivana
,»Glukosyl-hesperidin Specifikovand Maximdlni mnozstvi | 1. V oznaceni potravin obsahujicich Povoleno dne 20. tinora 2025.
kategorie potravin tuto novou potravinu se pouzije Toto zafazeni se zaklddd na
. nazev ,glukosyl-hesperidin®. védeckych diikazech a védeckych

Nefillfol}ohcke napoje 525 mgfl tdajich, které jsou predmétem
uvader}e na ,trh 2. V. oznaceni  doplakid  stravy pramyslového vlastnictvi a jsou
v SOl}VISIOStl . obsahujicich tuto novou potravinu chranény v souladu s &lankem 26
s fyzickym cvicenim musi byt uvedeno, Ze by tuto novou nafizen{ (EU) 2015/2283.
Energetické nipoje 525 mg|l potravinu neméli konzumovat Zadatel: Nagase Viita Co., Ltd.,

Dopliky stravy podle
definice ve smérnici
2002/46/ES pro
béznou populaci,
kromé kojenct

a malych déti

115 mg/den pro déti
ve véku 3 az 10 let

200 mg/den pro
béznou populaci
star$i 10 let

kojenci a malé déti [déti mladsi 10
let. (*)

(*) 'V zévislosti na vékovych skupindch,
pro které je tento doplnék stravy
urcen.

Nihon-Seimei Okayama Bldg., II
Shinkan, 1-1-3 Shimoishii,
Kita-ku, Okayama, 700-0907,
Japonsko.

Béhem obdob{ ochrany tdaji smi
novou potravinu glukosyl-
hesperidin uvddét na trh v Unii
pouze spole¢nost Nagase Viita Co.,
Ltd., kromé p¥ipadi, kdy povoleni
pro uvedenou novou potravinu
obdrzi dal3i Zadatel bez odkazu na
védecké dikazy nebo védecké
tdaje, které jsou pfedmétem
primyslového vlastnictvi a jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26
nafizeni (EU) 2015/2283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Nagase
Viita Co., Ltd.

STOTT'IE 17394 "IN

S)
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2) do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni: [Utad pro publikace: vlozte v abecednim pofadi do CS znéni.]

Povolend nova potravina

Specifikace

,»Glukosyl-hesperidin

Popis/definice:

Novd potravina je svétle zluty az zlutohnédy prasek sestavajici z monoglukosyl-hesperidinu a enzymaticky produkovany z hesperidinu, ktery je
izolovan z kiry, $tdvy nebo semen citrusovych plodd, a dextrinu.

Po inaktivaci enzymt pouzitych v tomto procesu prochazi roztok procesem vicestupiiového ¢isténi, ktery zahrnuje filtraci, chromatografickou
separaci, dil¢i zakoncentrovani a odbarvovani. Pre¢istény roztok se poté koncentruje odpafovanim, mikrofiltraci a sprejovym susenim.

Vlastnosti/sloZent:

Chemicky ndzev nebo ndzev podle IUPAC (2S)-7-[(O-6-deoxy-a-l-mannopyranosyl-(1— 6)-O-[a-d-glukopyranosyl-(1 — 4)--d-glukopyranosyl)
oxy]-2,3-dihydro-5-hydroxy-2-(3-hydroxy-4-methoxyfenyl)-4H-1-benzopyran-4-on

Synonymum: 4G-a-d-glukopyranosyl-hesperidin

CAS:161713-86- 6

Chemicky vzorec: C3,H,40,0

Monoglukosyl-hesperidin (MGH) (susina) 75,0-85,0 %
Hesperidin (susina): 10-20 %

Ubytek hmotnosti susenim:< 6 %

Zbytek po vyzihani: < 2 %

Tezké kovy:
Olovo < 0,1 mg/kg
Arzens 0,1 mg/kg

Mikrobiologickd kritéria

Celkovy pocet aerobnich mikroorganismu: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie celkem: nezjistény v 10 g
Salmonella spp.:nezjisténa v 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

KTJ: kolonii tvofici jednotky.

SO

STOTTTE “17384 4N
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