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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/167
z 30. janudra 2025,

ktorym sa povoluje umiestnenie glukozyl hesperidinu na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni
vykondvacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najma na jeho ¢ldnok 12 ods. 1,

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rimci Unie sa mozu umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
povolené a zaradené do unijného zoznamu novych potravin.

(2)  Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 20172470 () zriadil Gnijny
zoznam novych potravin.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 spolocnost Nagase Viita Co., Ltd. (dalej len ,ziadatel" )
predlozila Komisii 26. marca 2021 Ziadost o povolenle umiestnit glukozyl hesperldm na trh Unie ako novii
potravinu. Ziadatel predlozil ziadost o povolenie pouZivania glukozyl hesperidinu v niekolkych teplych ndpojoch,
nealkoholickych ndpojoch a cukrovinkdch pre beznii populiciu a vo vyzivovych doplnkoch, ako sa vymedzujt
v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (), s vynimkou dojciat. Ziadatel nasledne 14. maja 2024
upravil navrhované pouzitie glukozyl hesperidinu v Ziadosti (niekolko horicich napojov, nealkoholickych napojov
a cukroviniek) a nahradil uvedené druhy ndpojov a cukroviniek funkénymi ndpojmi, ale v rovnakych mnozstvach.
Vzhladom na to, Ze thto kategériu si spotrebitelia m6zu podla ustanoveni nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (ES) €. 1925/2006 (*) vykladat ako vyzivové tvrdenie, a s cieflom zabezpecit jednoznacnost je vhodné, aby sa
oznalenie ,funkény ndpoj“ nahradilo oznaceniami ,nealkoholické ndpoje uvddzané na trh v stvislosti s telesnou
aktivitou* a ,energetické ndpoje“. Ziadatel 26. septembra 2024 stiahol Ziadost o povolenie pouzivania vo
vyzivovych doplnkoch pre malé deti.

(4)  Ziadatel 26. marca 2021 poziadal Komisiu aj o ochranu vedeckych stadii a Gdajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva, konkrétne pokial ide o certifikity o analyze v pripade surovin a glukozyl
hesperidinu (), analyzu vysokotcinnej kvapalinovej chromatografie s fotometrickou detekciou (HPLC-UV),
analyzy nukledrnej magnetickej rezonancie (NMR) na urcenie identity glukozyl hesperidinu (¥), podrobny opis

() U.v.EUL 327,11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2015/2283/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v stdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych Stdtov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eufeli/dir/2002/46/0j).

() Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov a minerdlnych litok
a niektorych dalsich litok do potravin (U. v. EU L 404 30.12.2006, s. 26, ELI http://data. europa. eu/eh/reg/2006/1925/0))

mium Mercury (nezvere)nene) Annex_II_4_3_l_Ana ytical Methods for MGH and HES (nezverejnené), Annex_H_lO_l_COAs for GH samples
(nezverejnené), Annex_II_4 MGH_HES_analysis (nezverejnené), Appendix_V_CoAs_raw_materials (nezverejnené), Appendix_VII_Compositional_ana-
lyses_of GH (nezverejnené), Appendix_VII_updated_0123_GH_Compositional_analyses (nezverejnené), Annex_II_4 5_GH particle size distribution
(nezverejnen).

() Appendix_VII_1_HPLC Chromatogram_UV_detector (nezverejnené), Appendix_IIIl_NMR_of_GH (nezverejnené), Appendix_II_NM-

R_of_Standards (nezverejnené).
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vyrobného procesu ('), spravy o stabilite (), test na chromozdémové aberacie v kultivovanych cicav¢ich bunkach
oSetrenych glukozyl hesperidinom (*), mikronukleovy test na pritomnost glukozyl hesperidinu u mysi
a v kultivovanych bunkdch cicavcov (%), test bakteridlnej reverznej mutdcie glukozyl hesperidinu ('), test
reverznej mutdcie baktérii Salmonella typhimurium a Escherichia coli ('?), zloZenie glukozyl hesperidinu testovaného
v rdmci 4-tyzdnovej $tidie ordlnej toxicity a 90-diiovej Studie ordlnej toxicity (*°), 4-tyzdnovi $tadiu oralnej
toxicity ("), 90-dniova $tadiu ordlnej toxicity u potkanov vratane vysledkov klinickej biochémie () a stidiu
teratogenity glukozyl hesperidinu u potkanov (*).

(50  Komisia 23. septembra 2021 poziadala Eur6psky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad®), aby vykonal
postdenie glukozyl hesperidinu ako novej potraviny.

(6) V stlade s ¢linkom 11 nariadenia (EU) 2015/2283 trad prijal 25. jina 2024 vedecké stanovisko tykajiice sa
bezpecnosti glukozyl hesperidinu ako novej potraviny (7).

(7)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zéveru, ze glukozyl hesperidin je za navrhovanych podmienok
pouzivania pre navrhovand cielovi populdciu bezpecny. Uvedené vedecké stanovisko teda poskytuje dostatocné
odovodnenie pre zdver, Ze glukozyl hesperidin, ak sa pouziva v nealkoholickych ndpojoch uvddzanych na trh
v stvislosti s telesnou aktivitou, energetickjch ndpojoch a vo vyzivovych doplnkoch, ako sa vymedzuji
v smernici 2002[46/ES, s vynimkou dojciat, splita podmienky na jeho umiestnenie na trh v stlade s ¢lankom 12
ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(8)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze jeho zaver o bezpecnosti novej potraviny bol zalozeny
na certifikdtoch o analyze v pripade surovin a glukozyl hesperidinu, analyze HPLC-UV, analyzach NMR na uréenie
identity glukozyl hesperidinu, podrobnom opise vyrobného procesu, spravach o stabilite, teste na chromozémové
aberdcie v kultivovanych cicavéich bunkdch osetrenych glukozyl hesperidinom, mikronukleovom teste na
pritomnost glukozyl hesperidinu u mysi a v kultivovanych bunkédch cicavcov, zloZeni glukozyl hesperidinu
testovaného v rdmci 4-tyzdiovej Stiidie ordlnej toxicity a 90-diiovej Stidie ordlnej toxicity, 4-tyzdriovej stadii
ordlnej toxicity, 90-dnovej $tudii ordlnej toxicity u potkanov vritane vysledkov klinickej biochémie a na stadii
teratogenity glukozyl hesperidinu u potkanov, bez ktorych by nemohol novi potravinu posudit a dospiet k zdveru.

(9)  Ziadatel vyhlasil, Ze v ¢ase predlozenia ziadosti mal vlastnicke a vylu¢né prava na pouzivanie vedeckych stadii
a tdajov.

(10) Komisia postidila vSetky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a usddila, Ze dostatocne preukdzal splnenie poziadaviek
stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by vedecké stiidie a tidaje, konkrétne certifikdty
o analyze v pripade surovin a glukozyl hesperidinu, analyza HPLC-UV, analyzy NMR na urcenie identity glukozyl
hesperidinu, podrobny opis vyrobného procesu, spravy o stabilite, test na chromozémové aberacie v kultivovanych
cicav¢ich bunkdch oSetrenych glukozyl hesperidinom, mikronukleovy test na pritomnost glukozyl hesperidinu
u my$i a v kultivovanych bunkéch cicavcov, zloZenie glukozyl hesperidinu testovaného v ramci 4-tyzdiovej Stadie
ordlnej toxicity a 90- dﬁovej Studie ordlnej toxicity, 4-tyzdnova Stidia ordlnej toxicity, 90-diiovd Stdia ordlnej
toxicity u potkanov vratane vysledkov klinickej biochémie a $tiidia teratogenity glukozyl hesperidinu u potkanov,
mali byt v stlade s ¢linkom 27 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 chrdnené. Preto by mal mat povolenie

%) Appendlx_X_Stablhty_test_on_new_lot (nezvere)nene)

°) Annex_II_10_2_1_Conf_Chromosome_aberration_test.pdf (nezverejnené).

19 Annex_I[_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay 0123, Annex_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay.pdf (nezverejnené).
Annex_II_10_2_3_Conf_Bacterial_reverse_mutation_test_2.pdf (nezverejnené).
Annex_II_10_2_3_2_Conf_AMES_CoA (nezverejnené).

Annex I1.10.2 (nezverejnené).

Annex_II_10_3_1_Conf_28_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (nezverejnené).
Annex_II_10_3_2_Conf_90_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (nezverejnené), Annex 11.10.3.2.1.Conf (nezverejnené).
Annex_II_10_5_Conf_Teratogenicity.pdf (nezverejnené).

DOI: 10.2903j.efsa.2024.8911.
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(11)

(12)

(14)

umiestiiovat glukozyl hesperidin na trh v rimci Unie po¢as obdobia piatich rokov od nadobudnutia t¢innosti tohto
nariadenia iba Ziadatel.

Obmedzenie povolenia glukozyl hesperidinu a pouZivania vedeckych $tudif a tidajov obsiahnutych v dokumentacii
ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vSak nebrani v tom, aby o povolenie umiestnit na trh rovnaki novt
potravinu poziadali ndsledni Ziadatelia, pokial ich Ziadost bude zaloZend na oprdvnene ziskanych informdcidch
sliziacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

Je vhodné, aby zdpis glukozyl hesperidinu ako novej potraviny do Gnijného zoznamu novych potravin obsahoval
informdcie uvedené v clanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

Glukozyl hesperidin by sa mal zaradit do dnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom
nariadent (EU) 2017/2470. Priloha k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim
sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

Cldnok 1

Povoluje sa umiestiiovat glukozyl hesperidin na trh v ramci Unie.

Glukozyl hesperidin sa zaraduje do Gnijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni
(EU) 2017/2470.

2.

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Pocas obdobia plathh rokov od 20. februdra 2025 sa iba spolo¢nosti Nagase Viita Co., Ltd. (**) povoluje umiestiiovat na trh
v ramci Unie novi potravinu uvedend v clanku 1, pokial povolenie na dant novi potravinu neziska ndsledny Ziadatel bez
toho, aby odkazoval na vedecké tidaje chrdnené podla ¢lanku 3, alebo na ne odkazoval so sthlasom spolo¢nosti Nagase
Viita Co., Ltd.

Cldnok 3

Vedecké tidaje obsiahnuté v dokumentécii k Ziadosti, ktoré splhajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmii bez sthlasu spolocnostl Nagase Viita Co., Ltd. pouzit v prospech ndsledného Ziadatela pocas
obdobia piatich rokov odo dna nadobudnutia i¢innosti tohto nariadenia.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/167/oj
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Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/167/oj
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa vkladd tento zépis:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych moZzno novi potravinu
pouzivat

Doplijiice Specifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana ddajov

,Glukozyl hesperidin

Konkrétna kategéria

Najvyssie pripustné

potravin mnozstva
Nealkoholické napoje 525 mg[L
uvddzané na trh
v stivislosti s telesnou
aktivitou
Energetické ndpoje 525 mg[L

Vyzivové doplnky, ako
sa vymedzuji
vsmernici2002/46[ES
pre beznti populdciu,
okrem dojciat

a malych detf

115 mg/den pre deti
vo veku od 3do 10
rokov

200 mg/den pre
beznii populéciu vo
veku nad 10 rokov

1. Nézov novej potraviny na oznaceni
potravin, ktoré ju obsahujg, je
,glukozyl hesperidin‘.

2. Na oznaceni vyZzivovych doplnkov
obsahujacich nova potravinu sa
uvéddza informdcia, Ze nova
potravinu by nemali konzumovat
dojcatd a malé deti/deti do 10
rokov (¥).

(*) 'V zavislosti od vekovych skupin, pre
ktoré je vyzivovy doplnok urceny.

Povolend dna 20. februdra 2025.
Toto zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch a vedeckych
tdajoch, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré
st chranené v stlade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283.
Ziadatel: Nagase Viita Co., Ltd.,
Nihon-Seimei Okayama Bldg., II
Shinkan, 1-1-3 Shimoishii,
Kita-ku, Okayama, 700-0907,
Japonsko.

Pocas obdobia ochrany tdajov ma
povolenie umiestiovat novi
potravinu glukozyl hesperidin na
trh v ramci Unie iba spolo¢nost
Nagase Viita Co., Ltd., pokial
povolenie pre danti nova
potravinu neziska nasledny
ziadatel bez toho, aby odkazoval
na vedecké dokazy alebo vedecké
tdaje, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva a ktoré
st chrdnené v siilade s ¢ldnkom 26
nariadenia (EU) 2015/2283, alebo
so stihlasom spolo¢nosti Nagase
Viita Co., Ltd.

STOTTIE TNI AN

AS
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2.

V tabulke 2 (Specifikcie) sa vkladd tento zépis: [Urad pre publikdcie, viozte do SK znenia v prislusnom abecednom poradi.]

Povolend nova potravina

Specifikdcia

,Glukozyl hesperidin

Opis/definicia:

Novd potravina je svetloZlty az Zltohnedy prasok pozostévajtici z monoglukozyl hesperidinu a vyrobeny enzymaticky z hesperidinu, ktory je
izolovany zo Supiek, §tavy alebo semien citrusovych plodov, a dextrinu.

Po inaktivécii enzymov pouzitych v rimci daného postupu roztok prechddza viacstupfiovym procesom Cistenia, ktory zahttia filtraciu,
chromatograficki separdciu, intermedidtne zakoncentrovanie a odfarbovanie. Vy¢isteny roztok sa nasledne koncentruje odparovanim, podrobuje
mikrofiltracii a susi rozpragovanim.

Charakteristiky/zloZenie:

Chemicky nazov (IUPAC): (25)-7-[(O-6-deoxy-a-L-manopyranozyl-(1 — 6)-O-[a-D-glukopyranozyl-(1 — 4)]-§-D-glukopyranozyl)oxy]-5-hydroxy-
2-(3-hydroxy-4-metoxyfenyl)-2, 3-dihydro-4H-1-benzopyran-4-6n

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

Cislo CAS: 161713-86- 6

Chemicky vzorec: C34H44020

Monoglukozyl hesperidin (MGH) (susina): 75,0 — 85,0 %
Hesperidin (susina): 10 — 20 %

Strata suSenim: < 6 %

Zvy3ok po zihanf: < 2 %

Tazké kovy:
Olovo: < 0,1 mg/kg
Arzén: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

Pocet aer6bnych mikroorganizmov: < 100 JTK/g
Celkovy obsah koliformnych baktérif: nezistené v 10 g
Salmonella spp.: nezistené v 25 g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kol6nie.”

AS

STOTT'IE “TNT AN
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