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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/167,
annettu 30 péivini tammikuuta 2025,

luvan antamisesta glukosyylihesperidiinin saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdiviand marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (!)
ja erityisesti sen 12 artiklan 1 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka on sisillytetty unionin uuselintarvikeluetteloon.

(2)  Komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 () vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

(3)  Yritys Nagase Viita Co., Ltd., jiljempdnd ‘hakija’, esitti 26 pdivind maaliskuuta 2021 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen, joka koski glukosyylihesperidiinin saattamista
unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakija pyysi lupaa glukosyylihesperidiinin kayttimiselle useissa koko
viestolle tarkoitetuissa kuumissa juomissa, alkoholittomissa juomissa ja makeisissa sekd imeviisid lukuun ottamatta
koko viestolle tarkoitetuissa ravintolisissd, sellaisina kuin ne on mdiritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2002[46/EY (). Tdman jilkeen hakija muutti 14 péivind toukokuuta 2024 hakemuksessa ehdotettuja
glukosyylihesperidiinin  kayttotarkoituksia (kdytto useissa kuumissa juomissa, alkoholittomissa juomissa ja
makeisissa) ja korvasi ne kdytolld funktionaalisissa juomissa, mutta madrat pysyivit samana. Koska kuluttajat voivat
tulkita tdmédn luokan nimen olevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 (*)
sddannosten mukainen ravitsemusviite, ja jotta voidaan varmistaa selkeys, on aiheellista korvata nimitys
“funktionaalinen juoma” nimityksilld "virvoitusjuomat, jotka on tarkoitettu nautittavaksi litkunnan yhteydessi” ja
“energiajuomat”. Hakija peruutti 26 paivind syyskuuta 2024 hakemuksessa olleen pyynnon, joka koski kayttod
pikkulapsille tarkoitetuissa ravintolisissa.

(4)  Hakija esitti komissiolle 26 pdivind maaliskuuta 2021 pyynnon, joka koski hakemuksen tueksi toimitettujen omistusoikeuden
alaisten tieteellisten tutkimusten ja tietojen suojaamista; kyseessd ovat raaka-aineiden ja glukosyylihesperidiinin analyyseja
koskevat todistukset (), HPLC-UV-analyysi, NMR-analyysit glukosyylihesperidiinin tunnistetictojen méérittdmiseksi (%),

() EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.

() Komission taytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 piivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 pdivina kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon lahentimisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 pdivini joulukuuta 2006, vitamiinien, kivenndisaineiden
ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/
1925/0j).

() Annex11_10_2_2_1_Conf COA_GH_1K091 (ei julkaistu); Annex_II_4_1_COA_5_Batches (ei julkaistu); Annex_II_4_2_COA_5_Bat-
for GH samples (ei julkaistu) Annex_II_4 MGH_HES_analysis (ei julkaistu), Appendix_V_CoAs_raw_materials (ei julkaistu),
Appendix_VII_Compositional_analyses_of GH (ei julkaistu), Appendix_VII_updated_0123_GH_Compositional_analyses (e
julkaistu), Annex_II_4_5_GH particle size distribution (ei julkaistu).

() Appendix_VII_1_HPLC Chromatogram_UV_detector (ei julkaistu), Appendix_III_NMR_of_GH (ei julkaistu), Appendix_II_NMR_of_S-
tandards (ei julkaistu).
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tuotantoprosessin - yksityiskohtainen kuvaus (), stabiilisuutta koskevat raportit (), glukosyylihesperidiinilld kasitellyilla
viljellyilld nisdkassoluilla tehty kromosomiaberraatiotesti (°), glukosyylihesperidiinin osalta hiirilld ja viljellyilld nisdkassoluilla
tehty mikrotumatesti ('), glukosyylihesperidiinin osalta tehty bakteerien kddnteinen mutaatiotesti ('), kdinteismutaatiotesti
Salmonella typhimurium ja Escherichia coli -bakteereilla (*?), glukosyylihesperidiinin koostumus sellaisena kuin se on testattuna
neljan viikon oraalisen toksisuuden tutkimuksessa ja 90 pdivan oraalisen toksisuuden tutkimuksessa (**), neljan viikon
oraalisen toksisuuden tutkimus (*¥), rotilla tehty 90 péivin oraalisen toksisuuden tutkimus, mukaan lukien kliinisen
biokemian tulokset (*%), ja rotilla tehty glukosyylihesperidiinin teratogeenisuutta koskeva tutkimus (*9).

(50  Komissio pyysi 23 péivind syyskuuta 2021 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jdljempina ’elintarvike-
turvallisuusviranomainen’, arvioimaan glukosyylihesperidiinid uuselintarvikkeena.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 25 péivind kesikuuta 2024 tieteellisen lausunnon (V) glukosyylihespe-
ridiinin turvallisuudesta uuselintarvikkeena asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

(7)  Tieteellisessd lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd glukosyylihesperidiini on ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd turvallinen ehdotetulle kohderyhmalle. Ndin ollen kyseinen tieteellinen
lausunto  antaa  riittdvdat  perusteet  vahvistaa, ettd  glukosyylihesperidiini  tdyttdd  asetuksen
(EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaiset markkinoille saattamisen edellytykset, kun sitd kdytetddn virvoitus-
juomissa, jotka on tarkoitettu nautittavaksi litkunnan yhteydessd, energiajuomissa ja muille kuin imeviisille
tarkoitetuissa ravintolisissi, sellaisina kuin ne on médritelty direktiivissi 2002/46/EY.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan myds, ettd sen pdatelmi uuselintarvikkeen
turvallisuudesta perustui raaka-aineiden ja glukosyylihesperidiinin analyyseja koskeviin todistuksiin, HPLC-UV-
analyysiin, NMR-analyyseihin glukosyylihesperidiinin ~ tunnistetietojen ~mddrittimiseksi, tuotantoprosessin
yksityiskohtaiseen kuvaukseen, stabiilisuutta koskeviin raportteihin, glukosyylihesperidiinilld kasitellyilla viljellyilla
nisdkdssoluilla  tehtyyn kromosomiaberraatiotestiin, glukosyylihesperidiinin  osalta hiirilli ja viljellyilld
nisikdssoluilla tehtyyn mikrotumatestiin, glukosyylihesperidiinin koostumukseen sellaisena kuin se on testattuna
neljan viikon oraalisen toksisuuden tutkimuksessa ja 90 péivin oraalisen toksisuuden tutkimuksessa, neljan viikon
oraalisen toksisuuden tutkimukseen, rotilla tehtyyn 90 pdivin oraalisen toksisuuden tutkimukseen, mukaan lukien
kliinisen biokemian tulokset, ja rotilla tehtyyn glukosyylihesperidiinin teratogeenisuutta koskevaan tutkimukseen, ja
ettd ilman nditd tietoja se ei olisi voinut arvioida uuselintarviketta eiki tehdd paatelmidan.

(9)  Hakija ilmoitti, ettd silli oli hakemuksen jittimisajankohtana omistusoikeus ja yksinomainen oikeus kayttdd
viittauksia kyseisiin tieteellisiin tutkimuksiin ja tietoihin.

(10) Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd tdmd on riittdvasti perustellut asetuksen
(EU) 20152283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Néin ollen tieteelliset tutkimukset ja
tiedot eli raaka-aineiden ja glukosyylihesperidiinin analyyseja koskevat todistukset, HPLC-UV-analyysi, NMR-
analyysit glukosyylihesperidiinin tunnistetietojen mddrittimiseksi, tuotantoprosessin yksityiskohtainen kuvaus,
stabiilisuutta koskevat raportit, glukosyylihesperidiinilld kisitellyilld viljellyilld nisdkassoluilla tehty kromosomiaber-
raatiotesti, glukosyylihesperidiinin osalta hiirilld ja viljellyilld nisikassoluilla tehty mikrotumatesti, glukosyylihespe-
ridiinin koostumus sellaisena kuin se on testattuna neljin viikon oraalisen toksisuuden tutkimuksessa ja 90 pdivin
oraalisen toksisuuden tutkimuksessa, neljin viikon oraalisen toksisuuden tutkimus, rotilla tehty 90 péivin oraalisen

%) Appendix_X_Stability_test_on_new_lot (ei julkaistu).

%) Annex_II_10_2_1_Conf_Chromosome_aberration_test.pdf (ei julkaistu).

19 Annex_I[_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay_0123; Annex_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay.pdf (ei julkaistu).
Annex_II_10_2_3_Conf_Bacterial_reverse_mutation_test_2.pdf (i julkaistu).
Annex_II_10_2_3_2_Conf_AMES_CoA (ei julkaistu).

Annex I1.10.2 (ei julkaistu).

Annex_II_10_3_1_Conf_28_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (ei julkaistu).
Annex_II_10_3_2_Conf_90_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (ei julkaistu); Annex 11.10.3.2.1.Conf (ei julkaistu).
Annex_II_10_5_Conf_Teratogenicity.pdf (ei julkaistu).

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

toksisuuden tutkimus, mukaan lukien kliinisen biokemian tulokset, ja rotilla tehty glukosyylihesperidiinin teratogee-
nisuutta koskeva tutkimus olisi suojattava asetuksen (EU) 2015/2283 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Niin ollen
ainoastaan hakijalle olisi annettava lupa saattaa glukosyylihesperidiinid unionin markkinoille viiden vuoden ajan
timén asetuksen voimaantulosta.

Glukosyylihesperidiinid koskevan hyviksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa oleviin tieteellisiin tutkimuksiin ja
tietothin kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kayttoon ei kuitenkaan estd myohempid
hakijoita hakemasta hyvaksyntdd saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi edellyttien, ettd hakemus
perustuu laillisesti hankittuihin tietoihin, jotka tukevat tillaista hyviksyntaa.

On aiheellista, ettd kun glukosyylihesperidiini sisillytetddn uuselintarvikkeena unionin uuselintarvikeluetteloon, sitd
koskeva merkinti sisdltdd asetuksen (EU) 2015/2283 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Glukosyylihesperidiini olisi sisillytettdvd tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 vahvistettuun unionin
uuselintarvikeluetteloon. Tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi sen vuoksi muutettava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvdn kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1.

1 artikla

Sallitaan glukosyylihesperidiinin saattaminen markkinoille unionissa.

Sisillytetddn glukosyylihesperidiini tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 vahvistettuun unionin uuselintarvike-
luetteloon.

2.

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timédn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Ainoastaan yritys Nagase Viita Co., Ltd (**). saa saattaa unionin markkinoille 1 artiklassa tarkoitettua uuselintarviketta
viiden vuoden ajan 20 piivdstd helmikuuta 2025, paitsi jos myohempi hakija saa kyseiselle uuselintarvikkeelle
hyviksynnin ilman viittausta 3 artiklan nojalla suojattuihin tieteellisiin tietoihin tai yrityksen Nagase Viita Co., Ltd
suostumuksella.

3 artikla

Tieteellisi tietoja, jotka sisiltyvit hakemusasiakirjoihin ja jotka tdyttavit asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt edellytykset, ei saa kiyttdd myohemman hakijan hyviksi viiden vuoden aikana tdmin asetuksen voimaantulosta
ilman yrityksen Nagase Viita Co., Ltd suostumusta.

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

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

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 30 pdivind tammikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/167/oj
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Muutetaan tdytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) Lisdtadn taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti:

LIITE

Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisavaatimukset

Muut vaatimukset

Tietosuoja

”Glukosyylihesperidiini

Médritelty
elintarvikeluokka

Enimmaismaarat

Virvoitusjuomat, jotka
on tarkoitettu
nautittavaksi
litkunnan yhteydessa

525 mg|l

Energiajuomat

525 mg|l

Ravintolisit, sellaisina
kuin ne on mddritelty
direktiivissa
2002/46/EY, koko
viestolle, lukuun
ottamatta imevdisid ja

pikkulapsia

115 mg/[pdivad
3-10-vuotiaille
lapsille

200 mg/[péivi
véestolle yleisesti (yli
10-vuotiaille)

Uuselintarvikkeen — nimitys ~ sitd
sisiltdvien elintarvikkeiden
pakkausmerkinndissi on
"glukosyylihesperidiini”

Uuselintarviketta sisdltdvien
ravintolisien pakkausmerkinnoissi
on oltava maininta siiti, etti
imeviisten ja pikkulasten | alle
10-vuotiaiden lasten ei pitaisi kdyttad
kyseistd uuselintarviketta. (*)
Riippuen ikdryhmistd, joille
ravintolisd on tarkoitettu.

Hyviksytty 20 helmikuuta 2025.
Téama lisdys perustuu asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan
mukaisesti suojattuun
omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen ndyttoon ja tietoon.
Hakija: Nagase Viita Co., Ltd.,
Nihon-Seimei Okayama Bldg., II
Shinkan, 1-1-3 Shimoishii,
Kita-ku, Okayama, 700-0907,
Japani.

Tietosuojakauden aikana
uuselintarvike
glukosyylihesperidiini on
hyviksytty unionin markkinoille
saattamista varten ainoastaan
yrityksen Nagase Viita Co., Ltd
osalta, paitsi jos myohempi hakija
saa uuselintarvikkeelle
hyviksynnan ilman viittausta
asetuksen (EU) 2015/2283

26 artiklan mukaisesti suojattuun
omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen néytton tai tietoon
taikka yrityksen Nagase Viita Co.,
Ltd suostumuksella.”

STOTT'1E “1TANA
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2)

Lisdtdan taulukkoon 2 (Eritelmit) kohta seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

”Glukosyylihesperidiini

Kuvaus/Madritelma:

Uuselintarvike on monoglukosyylihesperidiinistd koostuva jauhe, jonka viri vaihtelee vaaleankeltaisesta kellertdvin ruskeaan ja jota tuotetaan
entsymaattisesti hesperidiinistd, joka on erotettu sitrushedelmien kuorista, mehusta tai siemenistd, ja dekstriinista.

Prosessissa kdytettyjen entsyymien inaktivoimisen jilkeen liuokselle tehdddn monivaiheinen puhdistusprosessi, johon kuuluu suodatus,
kromatografinen erotus, vilivaiheen vikevointi ja virinpoisto. Tamin jilkeen puhdistettua liuosta vikevoidddn haihduttamalla, mikrosuodattamalla ja
sumutuskuivaamalla.

Ominaisuudet/Koostumus:

Kemiallinen nimi (IUPAC): (25)-7 -[(O-6-deoksi-a-l-mannopyranosyyli-(1 — 6)-O-[a-d-glukopyranosyyli-(1 — 4)]-p-d-glukopyranosyylil)
oksi]-2,3-dihydro-5-hydroksi-2-(3-hydroksi-4-metoksifenyyli)-4H-1-bentsopyran-4-oni

Synonyymi: 4G-a-d-glukopyranosyyli-hesperidiini

CAS-numero: 161713-86-6

Kemiallinen kaava: C;,H440,0

Monoglukosyylihesperidiini (MGH) (kuiva-aineesta): 75,0-85,0 %
Hesperidiini (kuiva-aineesta): 10-20 %

Kuivaushivios 6 %

Polttojdannos: < 2 %

Raskasmetallit
Lyijy: = 0,1 mg/kg
Arseeni:< 0,1 mg/kg

Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mikro-organismien kokonaismaira: < 100 PMY/g
Koliformisten bakteerien kokonaismaira: Ei havaittavissa 10 g:ssa
Salmonella spp.:Ei havaittavissa 25 g:ssa

Hiiva ja homeet: < 100 PMY/g

PMY: pesikkeitd muodostavat yksikot.”
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