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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025167
z dnia 30 stycznia 2025 r.

zezwalajace na wprowadzanie na rynek glukozylohesperydyny jako nowej zywnosci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej Zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!),
w szczegblnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 26 marca 2021 r. przedsigbiorstwo Nagase Viita Co., Ltd. (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii glukozylohes-
perydyny jako nowej Zywnos$ci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie glukozylohesperydyny w réznych goracych
napojach, napojach bezalkoholowych i wyrobach cukierniczych przeznaczonych dla ogélu populacji oraz
w suplementach ZywnoSciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (),
z wylaczeniem stosowania u niemowlat. Nastepnie w dniu 14 maja 2024 r. wnioskodawca zmienit proponowane
we wniosku zastosowanie glukozylohesperydyny (rézne gorace napoje, napoje bezalkoholowe i wyroby
cukiernicze) i zastgpil je napojami izotonicznymi, ale na tych samych poziomach. Poniewaz ta kategoria moze by¢
interpretowana przez konsumentéw jako o$wiadczenie zywieniowe zgodnie z przepisami rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (‘) oraz w celu zapewnienia jasnosci, nalezy zastapi¢ okreslenie
,napdj izotoniczny” okresleniem ,napoje bezalkoholowe wprowadzane do obrotu w zwiazku z ¢wiczeniami
fizycznymi” i ,napoje energetyczne”. W dniu 26 wrze$nia 2024 r. wnioskodawca wycofal wniosek o stosowanie
w suplementach zZywnosciowych dla malych dzieci.

(4) W dniu 26 marca 2021 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrone zastrzezonych
badan naukowych i danych, a mianowicie certyfikatéw analitycznych surowcéw i glukozylohesperydyny (), analizy
HPLC-UV, analiz NMR w celu okreslenia tozsamosci glukozylohesperydyny (%), szczegélowego opisu procesu
produkgji (), sprawozdan dotyczacych stabilnoci (%), testu aberracji chromosomowej w hodowanych komérkach

() Dz.U.L327211.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoéci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELI: http://data.europa.eufeli/dir/
2002/46/0j).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i sktadnikéw mineralnych oraz niekt6rych innych substancji. (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26, ELL http://data.europa.eu/eli/
1eg/2006/1925/0j).

() Annex 11.10_2 2 1_Conf COA_GH_1K091 (nieopublikowany); Annex_II_4_1_COA_5_Batches (nicopublikowany);
(nieopublikowany), Annex_II_10_1_COAs for GH samples (nieopublikowany) Annex_II_4 MGH_HES_analysis (nieopublikowany),
Appendix_V_CoAs_raw_materials  (nieopublikowany),  Appendix_VII_Compositional_analyses_of GH  (nieopublikowany),
Appendix_VII_updated_0123_GH_Compositional_analyses (nieopublikowany), Annex_I[_4_5_GH particle size distribution
(nicopublikowany).

() Appendix_VII_1_HPLC  Chromatogram_UV_detector  (nieopublikowany), ~ Appendix_IIl_ NMR_of GH  (nieopublikowany),
Appendix_II_NMR_of_Standards (nieopublikowany).

() Annex_II_3_1_Conf Manufacturing_Process, (nieopublikowany), Annex_II_3_1_1_Conf HACCP_English_Translation

(*) Appendix_X_Stability_test_on_new_lot (nieopublikowany).
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ssakéw poddanych dzialaniu glukozylohesperydyny (°), testu mikrojadrowego dotyczacego glukozylohesperydyny
u myszy i w hodowanych komoérkach ssakow (%), badania mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych
glukozylohesperydyny ('), testu mutacji powrotnych Salmonella typhimurium i Escherichia coli ('), sktadu glukozylo-
hesperydyny badanego w 4-tygodniowym badaniu toksycznosci droga pokarmowa i 90-dniowym badaniu
toksycznosci drogg pokarmowg (%), 4-tygodniowego badania toksycznosci droga pokarmowg ('), 90-dniowego
badania toksyczno$ci droga pokarmowg u szczuréw, w tym wynikéw biochemii klinicznej (), oraz badania
teratogennosci glukozylohesperydyny u szczurdw (*f).

(5) W dniu 23 wrzesnia 2021 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny glukozylohesperydyny jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 25 czerwca 2024 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa glukozylohesperydyny jako
nowej zywnosci (V) zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze glukozylohesperydyna jest bezpieczna w proponowanych warunkach
stosowania dla proponowanej populacji docelowej. W zwigzku z tym wspomniana opinia naukowa daje
wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, ze glukozylohesperydyna stosowana w napojach bezalkoholowych
wprowadzanych do obrotu w zwigzku z ¢wiczeniami fizycznymi, napojach energetycznych i suplementach
zywnoS$ciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE, ale z wylaczeniem stosowania u niemowlat, spelnia
warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczgce bezpieczenstwa nowej Zywnosci
opierajg si¢ na certyfikatach analitycznych surowcéw i glukozylohesperydyny, analizie HPLC-UV, analizach NMR
shuzacych okresleniu tozsamosci glukozylohesperydyny, szczegbtowym opisie procesu produkeji, sprawozdaniach
dotyczacych stabilno$ci, badaniu aberracji chromosomowej w komérkach ssakéw poddanych dziataniu glukozylo-
hesperydyny, tescie mikrojagdrowym glukozylohesperydyny u myszy i w hodowanych komérkach ssakéw, skladzie
glukozylohesperydyny badanym w 4-tygodniowym badaniu toksyczno$ci droga pokarmowa i 90-dniowym
badaniu toksycznosci droga pokarmowa, 4-tygodniowym badaniu toksycznosci droga pokarmowa, 90-dniowym
badaniu toksycznosci droga pokarmowa u szczurdéw, w tym wynikach biochemii klinicznej, oraz badaniu
teratogennosci glukozylohesperydyny u szczurdw, bez ktérych nie méglby oceni¢ nowej zywnosci i wyciagna¢
wnioskow.

(9)  Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w momencie sktadania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa powolywania
sie na badania i dane naukowe.

(10) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze nalezycie uzasadniajg one
spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym badania
naukowe i dane, a mianowicie certyfikaty analityczne surowcéw i glukozylohesperydyny, analiza HPLC-UV, analizy
NMR stuzace okresleniu tozsamosci glukozylohesperydyny, szczegblowy opis procesu produkeji, sprawozdania
dotyczace stabilnosci, badanie aberracji chromosomowej w komérkach ssakéw poddanych dzialaniu glukozylohes-
perydyny, test mikrojadrowy glukozylohesperydyny u myszy i w hodowanych komérkach ssakéw, sktad glukozylo-
hesperydyny badany w 4-tygodniowym badaniu toksycznoici drogg pokarmowa i 90-dniowym badaniu
toksycznosci droga pokarmows, 4-tygodniowe badanie toksycznosci droga pokarmowsa, 90-dniowe badanie
toksycznosci droga pokarmowa u szczurdéw, w tym wyniki biochemii klinicznej, oraz badanie teratogennosci

%) Annex_II_10_3_2_Conf_90_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (nieopublikowany); Annex I1.10.3.2.1.Conf (niecopublikowany).
%) Annex_II_10_5_Conf_Teratogenicity.pdf (nieopublikowany).
) DOIL: 10.2903j.efs2.2024.8911.

() Annex_II_10_2_1_Conf_Chromosome_aberration_test.pdf (nicopublikowany).

(") Annex_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay_0123; Annex_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay.pdf (nieopublikowany).
(") Annex_II_10_2_3_Conf_Bacterial_reverse_mutation_test_2.pdf (nieopublikowany).

(") Annex_II_10_2_3_2_Conf_AMES_CoA (nieopublikowany).

(") Annex I1.10.2 (nieopublikowany).

(*y Annex_II_10_3_1_Conf_28_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (nieopublikowany).

(
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(
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glukozylohesperydyny u szczuréw powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania glukozylo-
hesperydyny na rynek Unii w okresie pieciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia.

(11) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego glukozylohesperydyny oraz powolywania si¢ na badania i dane naukowe
zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak kolejnym
wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem
ze ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby
takiego zezwolenia.

(12) Wlaczajac glukozylohesperydyne jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy podad
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13)  Glukozylohesperydyne nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

(14) Sfrodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1)  Zezwala si¢ na wprowadzanie glukozylohesperydyny na rynek w Unii.

Glukozylohesperydyne nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2) W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Nagase Viita Co., Ltd. (*¥) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej
zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pigciu lat od dnia 20 lutego 2025 r., chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie na te nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za
zgoda Nagase Viita Co., Ltd.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okreSlone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Nagase Viita Co., Ltd na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez
okres pigciu lat od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(**) Adres: Nihon-Seimei Okayama Bldg., I Shinkan, 1-1-3 Shimoishii, Kita-ku, Okayama, 700-0907 Japonia.

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

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/167/oj
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Glukozylohesperydyna

Okreslona kategoria
Zywnosci

Maksymalne
poziomy

Napoje
bezalkoholowe
wprowadzane do
obrotu w zwigzku
z ¢wiczeniami
tizycznymi

525 mgfl

Napoje energetyczne

525 mg|l

Suplementy
zywnosciowe

W rozumieniu
dyrektywy
2002/46/WE dla
og6tu populadii,

z wylaczeniem
niemowlat i malych
dzieci

115 mg/dzien dla
dzieci w wieku od 3
do 10 lat

200 mg/dzien dla
og6tu populagji
w wieku powyzej 10
lat

Nowa zywno$¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania

zawierajacych ja srodkéw

spozywczych jako
,Glukozylohesperydyna”.
w ramach etykietowania

suplementéw zywnosciowych
zawierajacych nowg Zywnosé
zamieszcza Si¢ o$wiadczenie, ze
nowa zywno$¢ nie powinna by¢
spozywana przez niemowleta i male
dzieci/dzieci w wieku ponizej 10

lat ()

w zaleznosci od grupy wiekowej, dla
ktérej przeznaczony jest suplement

Zywnosciowy.

Zezwolenie wydane w dniu

20 lutego 2025 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrona
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.
Whioskodawca: Nagase Viita Co.,
Ltd., Nihon-Seimei Okayama Bldg.,
Il Shinkan, 1-1-3 Shimoishii,
Kita-ku, Okayama, 700-0907,
Japonia.

W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ glukozylohesperydyna
moze by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylacznie przez
przedsiebiorstwo Nagase Viita Co.,
Ltd., chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej nowej
zywnosci bez powolywania si¢ na
zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 lub za zgoda
Nagase Viita Co., Ltd.”

ceoTT'1e 21°N2d
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2)

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno§¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,»Glukozylohesperydyna

Opis/definigja:

Nowa zywno$¢ to proszek o barwie od jasnozéltej do zottobrazowej, sktadajacy si¢ z monoglukozylohesperydyny i wytwarzany enzymatycznie
z hesperydyny, ktéra jest wyizolowana ze skorek, soku lub nasion owocéw cytrusowych, i dekstryny.

Po inaktywacji enzymow stosowanych w tym procesie roztwor poddaje si¢ wieloetapowemu procesowi oczyszczania, ktory obejmuje filtracje,
rozdzial chromatograficzny, posrednia koncentracje i odbarwianie. Oczyszczony roztwoér jest nastepnie zageszczany przez odparowanie,
mikrofiltrowany i suszony rozpytowo.

Charakterystyka/sktad:

Nazwa chemiczna (IUPAC): (2S)-7-[(0O-6-dezoksy-a-I-mannopiranozyl-(1 — 6)-O-[a-d-glukopiranozylo-(1 — 4)]-B-d- glukopiranozyl)
oksy]-2,3-dihydro-5-hydroksy-2-(3-hydroksy-4-metoksyfenylo)-4H-1-benzopiran-4-on

Nazwa synonimowa: 4G-a-d-glukopiranozylo-hesperydyna

Nr CAS:161713-86-6

Wzér chemiczny: C34H,405

Monoglukozylohesperydyna (MGH) (w przeliczeniu na suchg mase) 75,0-85,0 %
Hesperydyna (w przeliczeniu na suchg mase): 10-20 %

Strata przy suszeniu < 6 %

Pozostaloci po prazeniu < 2 %

Metale cigzkie
Oléw < 0,1 mg/kg
Arsen < 0,1 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli ogétem: niewykrywane w 10 g
Salmonella spp. niewykrywane w 25 g

Drozdze i plesii: < 100 jtk/g

jtk: jednostki tworzace kolonie.”
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