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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/167
tat-30 ta’ Jannar 2025

li jawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tal-glukosil esperidina bhala ikel gdid u li jemenda r-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 18522001 (*), u b'mod
partikolari I-Artikolu 12(1) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li l-ikel il-gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid biss jista’
jigi introdott fis-suq fl-Unjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2470 (%) stabbilixxa lista tal-Unjoni tal-ikel gdid.

(3)  Fis-26 ta’ Marzu 2021, il-kumpanija Nagase Viita Co. Ltd. (“l-applikant”) ipprezentat applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni lill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex tqieghed
il-glukosil esperidina fis-suq tal-Unjoni bhala ikel ¢gdid. L-applikant talab li l-glukosil esperidina tintuza fdiversi
xarbiet shan, xorb mhux alkoholiku u hlewwiet ghall-popolazzjoni generali, u fis-supplimenti tal-ikel kif definit fid-
Direttiva 2002/46/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ’), minbarra t-trabi. Sussegwentement,
fl-14 ta’ Mejju 2024, l-applikant immodifika l-proposta tal-uzu tal-glukosil esperidina fl-applikazzjoni (diversi
xarbiet shan, xarbiet mhux alkoholi¢i u hlewwiet) u ssostitwixxihom b’xarbiet funzjonali izda fl-istess livelli. Peress
li din il-kategorija tista’ tigi interpretata mill-konsumaturi bhala indikazzjoni dwar in-nutrizzjoni skont id-dispoziz-
zjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), u sabiex tigi zgurata
¢-carezza, jixraq li d-denominazzjoni ta’ “xarba funzjonali” tigi sostitwita b*soft drinks ikkummer¢jalizzati b’rabta
mal-ezercizzju fiziku” u “xarbiet energetici”. Fis-26 ta’ Settembru 2024, l-applikant irtira t-talba ghall-uzu fis-
supplimenti tal-ikel ghat-tfal Zghar mill-applikazzjoni.

(4)  Fis-26 ta’ Marzu 2021, l-applikant ghamel ukoll talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni tal-istudji u d-data xjentifici
proprjetarji, jigifieri, ic-certifikati tal-analizi ghall-materja prima u ghall-glukosil esperidina (), l-analizi bil-
kromatografija likwida bi prestazzjoni gholja abbinata ma’ detezzjoni fotometrika (HPLC-UV), l-analizijiet bir-

() GUL327,11.12.2015, p. 1, ELL http://data.europa.eufeli/reg/2015/2283oj.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel
gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() 1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- 20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini u
minerali u ta’ éerti sustanzi ohra mal-ikel. (GU L 404, 30.12.2006, p. 26, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j).

() Annex 11.10_2 2 1 Conf COA_GH_1K091 (mhux ippubblikat); Annex II 4 1_COA_5_Batches (mhux ippubblikat);
(mhux ippubblikat), Annex_II_10_1_COAs for GH samples (mhux ippubblikat) Annex_II_4_MGH_HES_analysis (mhux ippubblikat),
Appendix_V_CoAs_raw_materials (mhux ippubblikat), Appendix_VII_Compositional_analyses_of GH (mhux ippubblikat),
Appendix_VII_updated_0123_GH_Compositional_analyses (unpublished), Annex_II_4_5_GH particle size distribution (mhux
ippubblikat).
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rizonanza manjetika nukleari ghad-determinazzjoni tal-identita tal-glukosil esperidina (¢), id-deskrizzjoni dettaljata
tal-process tal-produzzjoni (), ir-rapporti tal-istabbilita (%), it-test tal-aberrazzjoni tal-kromozomi f'¢elloli mammiferi
kolturati ttrattati bil-glukosil esperidina (°), it-test tal-mikronukleu tal-glukosil esperidina fil-grieden u fi¢c-celloli
mammiferi kolturati (%), it-test tal-mutazzjoni invertita tal-batterji tal-glukosil esperidina ('), l-assagg ta’ mutazzjoni
invertita tas-Salmonella typhimurium u tal-Escherichia coli (*?), il-kompozizzjoni tal-glukosil esperidina kif ittestjat
fl-istudju fuq 4 gimghat tat-tossicita orali u fl-istudju fuq 90 jum tat-tossicita orali (), l-istudju fuq 4 gimghat tat-
tossicita orali (*¥) u fl-istudju fuq 90 jum tat-tossicita orali fil-firien inkluzi r-rizultati tal-bijokimika klinika (**), u
l-istudju teratogeniku tal-glukosil esperidina fil-firien (*¢).

(5)  Fit-23 ta’ Settembru 2021, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) twettaq
valutazzjoni tal-glukosil esperidina bhala ikel gdid.

(6)  Fil-25 ta’ Gunju 2024, I-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar is-sikurezza tal-glukosil esperidina bhala ikel
¢did (V), fkonformita mal-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(7)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita kkonkludiet li l-glukosil esperidina huwa sikur skont il-kundizzjonijiet tal-
uzu proposti ghall-popolazzjonijiet fil-mira li gew proposti. Ghalhekk, dik l-opinjoni xjentifika taghti bizzejjed
ragunijiet biex jigi stabbilit li 1-glukosil esperidina, meta tintuza fis-soft drinks ikkummer¢jalizzati brabta mal-
ezercizzju fiziku, fix-xorb energetiku, u fis-supplimenti tal-ikel kif definiti fid-Direttiva 2002/46/KE izda eskluzi
t-trabi, jissodisfa l-kundizzjonijiet ghat-tqeghid tieghu fis-suq fkonformita mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

(8)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, l-Awtorita nnotat ukoll li I-konkluzjoni taghha dwar is-sikurezza tal-ikel ¢did kienet
ibbazata fuq ic-certifikati ta’ analizi ghall-materja prima u ghall-glukosil esperidina, l-analizi bil-kromatografija
likwida bi prestazzjoni gholja abbinata ma’ detezzjoni fotometrika (HPLC-UV), l-analizijiet bir-rizonanza manjetika
nukleari ghad-determinazzjoni tal-identita tal-glukosil esperidina, id-deskrizzjoni dettaljata tal-process tal-
produzzjoni, ir-rapporti ta’ stabbilta, it-test tal-aberrazzjoni tal-kromozomi f'¢elloli mammiferi kolturati ttrattati bil-
glukosil esperidina, it-test tal-mikronukleu tal-glukosil esperidina fil-grieden u fic-celloli mammiferi kolturati,
il-kompozizzjoni tal-glukosil esperidina kif ittestjat fl-istudju fuq 4 gimghat tat-tossicita orali u fl-istudju fuq 90 jum
tat-tossicita orali, l-istudju fuq 4 gimghat tat-tossicita orali u fl-istudju fuq 90 jum tat-tossicita orali fil-firien inkluzi
r-rizultati tal-bijokimika klinika, u l-istudju teratogeniku tal-glukosil esperidina fil-firien li minghajrhom ma setatx
tivvaluta l-ikel gdid u tasal ghall-konkluzjoni tieghu.

(9)  L-applikant iddikjara li kellu dritt proprjetarju u eskluziv ta’ referenza ghad-data xjentifika minn dawk l-istudj fiz-
zmien li pprezenta l-applikazzjoni.

(10) I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha pprovduta mill-applikant u gieset li dan kien wera bizzejjed provi li
kien issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghalhekk, l-istudji u d-data
xjentifici, jigifieri ¢-certifikati ta’ analizi ghall-materja prima u ghall-glukosil esperidina, l-analizi bil-kromatografija
likwida bi prestazzjoni gholja abbinata ma’ detezzjoni fotometrika (HPLC-UV), l-analiZijiet bir-rizonanza manjetika
nukleari ghad-determinazzjoni tal-identitd tal-glukosil esperidina, id-deskrizzjoni dettaljata tal-process tal-
produzzjoni, ir-rapporti ta’ stabbilta, it-test tal-aberrazzjoni tal-kromozomi f¢elloli mammiferi kolturati ttrattati bil-
glukosil esperidina, it-test tal-mikronukleu tal-glukosil esperidina fil-grieden u fi¢c-celloli mammiferi kolturati,
il-kompozizzjoni tal-glukosil esperidina kif ittestjat fl-istudju fuq 4 gimghat tat-tossicita orali u fl-istudju fuq 90 jum

() Appendix_VII_1_HPLC Chromatogram_UV_detector (mhux ippubblikat), Appendix_III_NMR_of GH (mhux ippubblikat),
Appendix_II_NMR_of_Standards (mhux ippubblikat).
() Annex_II_3_1_Conf Manufacturing_Process, (mhux ippubblikat), Annex_II_3_1_1_Conf HACCP_English_Translation (mhux

) Appendix_X_Stability_test_on_new_lot (mhux ippubblikat).
%) Annex_II_10_2_1_Conf_Chromosome_aberration_test.pdf (mhux ippubblikat).
19 Annex_II_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay_0123; Annex_I[_10_2_2_Conf_Micronucleus_assay.pdf (mhux ippubblikat).
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Annex_II_10_2_3_Conf_Bacterial_reverse_mutation_test_2.pdf (mhux ippubblikat).

Annex_II_10_2_3_2_Conf_AMES_CoA (mhux ippubblikat).

Annex 11.10.2 (mhux ippubblikat).

Annex_II_10_3_1_Conf_28_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (mhux ippubblikat).
Annex_II_10_3_2_Conf_90_day_oral_toxicity_rat_study.pdf (mhux ippubblikat); Annex 11.10.3.2.1.Conf (mhux ippubblikat).
Annex_II_10_5_Conf_Teratogenicity.pdf (mhux ippubblikat).
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tat-tossicita orali, l-istudju fuq 4 gimghat tat-tossicita orali u fl-istudju fuq 90 jum tat-tossicita orali fil-firien inkluzi
r-rizultati tal-bijjokimika klinika, u l-istudju teratogeniku tal-glukosil esperidina fil-firien jenhtieg li jigu protetti
fkonformita mal-Artikolu 27(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghaldagstant, jenhtieg li l-applikant biss ikun
awtorizzat jintroduci l-glukosil esperidina fis-suq tal-Unjoni matul perjodu ta’ 5 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

(11) Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni tal-glukosil esperidina u tar-referenza ghall-istudji u ghad-data
xjentifici fil-fajl tal-applikant ghall-uzu tieghu biss ma twaqqafx lil applikanti sussegwenti milli japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ghall-introduzzjoni fis-suq tal-istess ikel ¢did, dment li l-applikazzjoni taghhom tissejjes fuq
informazzjoni miksuba legalment li tappogga t-tali awtorizzazzjoni.

(12) Jixraq li l-inkluzjoni tal-glukosil esperidina bhala ikel gdid fil-lista tal-Unjoni tal-ikel ¢did ikun fiha l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 9(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(13) I-glukosil esperidina jenhtieg li jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel ¢did stabbilita fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2017/2470. Ghalhekk, 1-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470
jenhtieg li jigi emendat skont dan.

(14) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

(1)  I-glukosil esperidina huwa awtorizzat li jigi introdott fis-suq fl-Unjoni.

Il-glukosil esperidina ghandu jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2017/2470.

(2)  L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Il-kumpanija Nagase Viita Co., Ltd (**) biss hija awtorizzata li tintroduci fis-suq tal-Unjoni l-ikel il-¢did imsemmi
fl-Artikolu 1, ghal perjodu ta’ 5 snin mill-20 ta’ Frar 2025, sakemm applikant sussegwenti ma jiksibx awtorizzazzjoni ghal
dak l-ikel gdid minghajr referenza ghad-data xjentifika protetta skont I-Artikolu 3 jew bi qbil ma’ Nagase Viita Co., Ltd.

Artikolu 3

Id-data xjentifika li tinsab fil-fajl tal-applikazzjoni u li tissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament
(UE) 2015/2283 ma ghandhiex tintuza ghall-benefic¢ju ta” applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ 5 snin mid-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament minghajr gbil ma’ Nagase Viita Co., Ltd.

(*¥) Indirizz: Nihon-Seimei Okayama Bldg., Il Shinkan, 1-1-3 Shimoishii, Kita-ku, Okayama, 700-0907 Il-Gappun.
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Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Jannar 2025.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:
(1) fit-Tabella 1 (Ikel gdid awtorizzat), tiddahhal l-entrata li gejja:

ANNESS

Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Protezzjoni tad-data

“Glukosil esperidina

Kategorija tal-ikel

Livelli massimi

specifikat
Soft drinks 525 mg|L
ikkummer¢jalizzati
brabta mal-ezercizzju
fiziku
Xarbiet energetici 525 mg|L

Supplimenti tal-ikel kif
definiti fid-Direttiva
2002/46KE, ghall-
popolazzjoni generali,
ghajr ghat-trabi u t-tfal
zghar

115 mg/kuljum
ghat-tfal ta’ bejn it-3
u 1-10 snin

200 mg kuljum
ghall-popolazzjoni
generali ta’ 'l fuq
mill-10 snin

1. Id-denominazzjoni tal-ikel gdid fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li
fihom minn dan l-ikel ghandha tkun
‘Glukosil esperidina’.

2. It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li
fihom mill-ikel il-gdid ghandu jkollu
dikjarazzjoni li l-ikel gdid ma
ghandux jigi kkunsmat mit-trabi u
t-tfal zghar/tfal taht 1-10 snin ()

(*) skont il-gruppi tal-eta li jkun mahsub
ghalihom is-suppliment tal-ikel.

Awtorizzat f1-20 ta’ Frar 2025. Din
l-inkluzjoni hija bbazata fuq
evidenza u data xjentifici
proprjetarji protetti fkonformita
mal-Artikolu 26 tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

Applikant: Nagase Viita Co., Ltd.,
Nihon-Seimei Okayama Bldg., II
Shinkan, 1-1-3 Shimoishii,
Kita-ku, Okayama, 700-0907,
il-Gappun.

Matul il-perjodu tal-protezzjoni
tad-data, l-ikel gdid glukosil
esperidina huwa awtorizzat ghall-
introduzzjoni fis-suq fl-Unjoni biss
minn Nagase Viita Co., Ltd.,
sakemm applikant sussegwenti ma
jiksibx l-awtorizzazzjoni ghall-ikel
¢did minghajr referenza ghall-
evidenza xjentifika jew ghad-data
xjentifika propretarja protetta
skont I-Artikolu 26 tar-
Regolament (UE) 2015/2283 jew
bil-gbil ta’ Nagase Viita Co., Ltd.”

STOT'I'IE “TND
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(2) fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), tiddahhal l-entrata li gejja:

Ikel Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

“Glukosil esperidina

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-ikel il-gdid huwa trab isfar car sa kannella safrani li jikkonsisti minn monoglukosil esperidina u huwa prodott b’'mod enzimatiku mill-esperidina, li
Wara l-inattivazzjoni tal-enzimi uzati fil-process, is-soluzzjoni tghaddi minn process ta’ purifikazzjoni b'diversi stadji li jinkludi I-filtrazzjoni,
is-separazzjoni kromatografika, il-koncentrazzjoni intermedja u t-tnehhija tal-kulur. Is-soluzzjoni purifikata mbaghad tigi kkoncentrata
bl-evaporazzjoni, mikrofiltrata u mnixxfa bl-isprej.

Karatteristici/kompozizzjoni:

Isem kimiku (IUPAC): (25)-7 -[(O-6-Deossi-a-l-mannopiranosil-(1 — 6)-O-[a-d-glukopiranosil-(1 — 4)]-f-d-glukopiranosil)oxi] -2, 3-diidro-5-idrossi-
2-(3-idrossi-4-metossifenil)-4H-1-benzopiran-4-on

Sinonimu: 4G-a-d-glukopiranosil-esperidina

Nru CAS: 161713-86- 6

Formula kimika: C5,H,405¢

Monoglukosil esperidina (MGH) (bazi niexfa) 75,0-85,0 %
Esperidina (bazi niexfa): 10-20 %

Telf fit-tnixxif< 6 %

Residwu mat-tqabbid < 2 %

Metalli tqal
Comb < 0,1 mg/kg
Arsenikus 0,1 mg/kg

Kriterji mikrobijologici

Ghadd totali ta’ mikrobi aerobici: < 100 UJK/g
Koliformi totali: Mhux individwata £10 g
Salmonella spp.Mhux individwata £25 g
Hmira u moffa: < 100 UJK/g

CFU: unitajiet li jifformaw kolonja.”
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