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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2025/1530 DELLA COMMISSIONE
del 30 luglio 2025
che autorizza 'immissione sul mercato del cloruro di potassio e magnesio esaidrato quale nuovo

alimento e che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2015, relativo ai nuovi
alimenti e che modifica il regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga il regolamento
(CE) n. 25897 del Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1852/2001 della Commissione (!), in
particolare articolo 12, paragrafo 1,

considerando quanto segue:

(1)

0)

1l regolamento (UE) 20152283 dispone che solo i nuovi alimenti autorizzati e inseriti nell'elenco dell'Unione dei
nuovi alimenti possono essere immessi sul mercato dell’'Unione.

A norma dell’articolo 8 del regolamento (UE) 2015/2283, il regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della
Commissione () ha istituito 'elenco dell'Unione dei nuovi alimenti.

I 21 dicembre 2018 la societa BK Giulini GmbH, parte del gruppo ICL, (cichiedente»), ha presentato alla
Commissione, in conformita all'articolo 10, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2015/2283, una domanda di
autorizzazione allimmissione sul mercato dell'Unione del cloruro di potassio e magnesio esaidrato quale nuovo
alimento. La domanda riguardava l'uso del nuovo alimento come sostituto del sale nel pane lievitato o in prodotti
analoghi, nei salumi crudi, nei salumi cotti (anche stagionati), nelle salsicce conservate o parzialmente conservate,
nonché nei piatti a base di pizza surgelati, destinati alla popolazione adulta.

L'11 settembre 2019 la Commissione ha chiesto all’Autorita europea per la sicurezza alimentare (<Autorita») di
effettuare una valutazione del cloruro di potassio e magnesio esaidrato quale nuovo alimento.

Nel corso della valutazione, il 19 aprile 2023, il richiedente ha presentato una richiesta di tutela degli studi e dei dati
scientifici protetti da proprieta industriale presentati a sostegno della domanda, in particolare i dati relativi al
processo di produzione (*) e i dati relativi alla composizione (.

A causa del livello di bromuro nel nuovo alimento e dati i lavori in corso del comitato scientifico dell’Autorita sui
rischi per la salute umana e animale derivanti dalla presenza di bromuro negli alimenti e nei mangimi (), il
13 settembre 2024 l'Autorita ha chiesto al richiedente di rivedere gli usi e i livelli d'uso proposti per il nuovo
alimento. I 26 novembre 2024 il richiedente ha accettato di rivedere di conseguenza gli usi e i livelli d'uso proposti
per il cloruro di potassio e magnesio esaidrato. In seguito a tale revisione, il nuovo alimento ¢ destinato a essere
utilizzato nei salumi crudi (anche stagionati), nei salumi cotti (anche stagionati), nei piatti a base di cereali e nelle
salsicce conservate o parzialmente conservate, destinati alla popolazione adulta.

GUL 327 dell'11.12.2015, pag. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283/oj.

Regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 della Commissione, del 20 dicembre 2017, che istituisce I'elenco dell'Unione dei nuovi
alimenti a norma del regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai nuovi alimenti (GU L 351 del
30.12.2017, pag. 72, ELI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Confidential Salona® Process Flowchart (part 1 and 2) (allegato Al); Confidential Specification EF brine (allegato A2); Manufacturing licence
(allegato B4); Salona® Process Flow chart non confidential — Al blacked out (part 1 and 2) (allegato B6); Salona® HACCP study 22.08.18
(allegato B8); Salona® RM HACCP study 3.10.18 (allegato B8); Salona® Impurity Profile 2014Y, 2015Y, 2016Y, 2017Y) (allegati B9,
B10,B 11, B12).

Certificates of analysis (allegati C25, C25.1, C25.2 e C28); Full study report LAUS_Statement Water Solubility_ OECD 105 resp. EU A.6
(allegato  S13); Full study report CURRENTA_X-Ray Diffraction_Melting Range (allegato S14); Full study report
LAUS_Solubilty_OECD_105_b4, b5, b6 (allegati S4, S5 e S6); Full study report LAUS_combined water content b4, b5, b6 (allegati S7, S8 e
S9); Full study report LAUS water activity_b4, b5, b6 (allegati S10, S11, S12).
https:/[open.efsa.europa.eu/questions/EFSA-Q-2022-00329.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj
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(11)

(12)

(15)

(16)

1117 dicembre 2024 'Autorita ha adottato un parere scientifico dal titolo «Safety of mineral salt containing potassium
and magnesium as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation (EU) 2015/2283» (), in conformita
all'articolo 11 del regolamento (UE) 2015/2283.

Nel suo parere scientifico I'Autorita ha concluso che il cloruro di potassio e magnesio esaidrato € sicuro alle
condizioni d'uso proposte. Il parere scientifico dellAutorita presenta pertanto motivazioni sufficienti per stabilire
che il cloruro di potassio e magnesio esaidrato, alle condizioni d’uso proposte, soddisfa le condizioni per
l'immissione sul mercato conformemente all'articolo 12, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2015/2283.

In tale parere 'Autorita ha inoltre osservato che l'assunzione supplementare di magnesio e potassio derivante dal
nuovo alimento non pone problemi di sicurezza per la popolazione in generale. Tuttavia, tenendo conto del fatto che
gli alimenti contenenti il nuovo alimento possono finire per contenere una quantita di magnesio efo potassio
considerata significativa ai sensi dell'allegato XIII, parte A, punto 2, del regolamento (UE) n. 1169/2011 del
Parlamento europeo e del Consiglio (), € opportuno informare i consumatori al riguardo. In tal caso la quantita di
potassio e/o magnesio deve essere indicata nella dichiarazione nutrizionale.

Nel parere scientifico 'Autoritd ha inoltre osservato che le sue conclusioni sulla sicurezza del nuovo alimento si
basavano sugli studi e sui dati scientifici protetti da proprieta industriale presentati a sostegno della domanda, ossia i
dati relativi al processo di produzione e i dati relativi alla composizione, senza i quali non avrebbe potuto valutare il
nuovo alimento e raggiungere le sue conclusioni.

La Commissione ha chiesto al richiedente di chiarire ulteriormente la giustificazione fornita riguardo alla sua
rivendicazione di un diritto di proprieta industriale su tali studi e dati scientifici protetti da proprieta industriale e di
chiarire la sua rivendicazione di un diritto esclusivo di riferimento ad essi in conformita all'articolo 26, paragrafo 2,
lettera b), del regolamento (UE) 2015/2283.

Il richiedente ha dichiarato che, al momento della presentazione della domanda, deteneva il diritto di proprieta
industriale e il diritto esclusivo di riferimento per tali studi e dati scientifici protetti da proprietd industriale e che
laccesso o il riferimento a tali dati e studi o il loro utilizzo da parte di terzi non puo essere legalmente consentito.

La Commissione ha valutato tutte le informazioni fornite dal richiedente e ha ritenuto che questultimo abbia
dimostrato in modo sufficiente la conformita ai requisiti di cui all'articolo 26, paragrafo 2, del regolamento
(UE) 2015/2283. Tali studi e dati scientifici protetti da proprieta industriale dovrebbero pertanto essere tutelati in
conformita all'articolo 27, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2015/2283. Di conseguenza nei cinque anni a
decorrere dall'entrata in vigore del presente regolamento solo il richiedente dovrebbe essere autorizzato a immettere
sul mercato dell'Unione il cloruro di potassio e magnesio esaidrato.

11 fatto di limitare 'autorizzazione del cloruro di potassio e magnesio esaidrato e il riferimento agli studi e ai dati
scientifici contenuti nel fascicolo del richiedente all'uso esclusivo da parte di quest'ultimo non impedisce tuttavia a
richiedenti successivi di presentare una domanda di autorizzazione all'immissione sul mercato dello stesso nuovo
alimento, purché la domanda si fondi su informazioni ottenute legalmente a sostegno di tale autorizzazione.

E opportuno che linserimento del cloruro di potassio e magnesio esaidrato quale nuovo alimento nell'elenco
dell'Unione dei nuovi alimenti includa le informazioni di cui allarticolo 9, paragrafo 3, del regolamento
(UE) 2015/2283.

Il cloruro di potassio e magnesio esaidrato dovrebbe essere inserito nell'elenco dell'Unione dei nuovi alimenti istituito
dal regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470. E pertanto opportuno modificare di conseguenza l'allegato del
regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470.

() EFSA Journal. 2025;23:€9205.

() Regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2011, relativo alla fornitura di informazioni
sugli alimenti ai consumatori, che modifica i regolamenti (CE) n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio e abroga la direttiva 87/250/CEE della Commissione, la direttiva 90/496|CEE del Consiglio, la direttiva 1999/10/CE della
Commissione, la direttiva 2000/13/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, le direttive 2002/67/CE e 2008/5/CE della
Commissione e il regolamento (CE) n. 608/2004 della Commissione (GU L 304 del 22.11.2011, pag. 18, ELL http://data.europa.euf
elijreg/2011/1169/0j).

ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2025/1530/oj
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(17) Le misure di cui al presente regolamento sono conformi al parere del comitato permanente per le piante, gli animali,
gli alimenti e i mangimi,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1
1. Il cloruro di potassio e magnesio esaidrato ¢ autorizzato a essere immesso sul mercato dell'Unione.

1l cloruro di potassio e magnesio esaidrato ¢ inserito nell'elenco dell'Unione dei nuovi alimenti istituito dal regolamento di
esecuzione (UE) 2017/2470.

2. Lallegato del regolamento di esecuzione (UE) 2017/2470 ¢ modificato conformemente all'allegato del presente
regolamento.

Articolo 2

Nei cinque anni a decorrere dal 20 agosto 2025 solo la societa BK Giulini GmbH, parte del gruppo ICL (¥), € autorizzata a
immettere sul mercato dell'Unione il nuovo alimento di cui all’articolo 1, salvo nel caso in cui un richiedente successivo
ottenga un’autorizzazione per tale nuovo alimento senza riferimento agli studi e ai dati scientifici tutelati a norma
dell’articolo 3 o con il consenso di BK Giulini GmbH, parte del gruppo ICL.

Articolo 3
Gli studi e i dati scientifici contenuti nel fascicolo di domanda e che soddisfano le condizioni di cui all’articolo 26, paragrafo
2, del regolamento (UE) 2015/2283 non possono essere utilizzati a vantaggio di un richiedente successivo nei cinque anni a
decorrere dalla data di entrata in vigore del presente regolamento senza il consenso di BK Giulini GmbH, parte del
gruppo ICL.

Atrticolo 4

I presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’'Unione
europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 luglio 2025

Per la Commissione
La presidente
Ursula VON DER LEYEN

() Indirizzo: Am Hafen 2, 68526 Ladenburg, Germania.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj



GU L del 31.7.2025

IT

“«(§07 03503e O
Nep 1op B[2IN B[P (Ul Bl

101 oddnig [op arred ‘Hquin
TugnIo Mg Ip OSUISUOd [I UOD

0 ¢877/S10T (AN) OIudWe[0das
[P 97 O[OdTIE [[E BITULIOJUOD

ur eI afernsnput evtrdosd ep
139101d DYIIURDS HEp Te 0 2401d
J[[e OIUSWILIJLI BZUDS OJUIUII[E
oaonu [t 12d auoOIZeZZLIOINE |
©8U9)10 0AISS3IONS

9JUIPAIYILI UN [N UJ 0Sed

[oU OA[ES ‘0JBIPTESD OISoUSE

2 orssejod 1p oInIopd ojudwIe
OAONU [I SUOTU(),[[OP 0IedIoW
[NS 211U € BIRZZIIOINE

9 “101 oddnis 1ap 211ed ‘Hquin
TUI[NID) Y BI9100S B[ 0]0S Nep
1op e[2IN) Ip opotrad [1 ajueIng

“eIUBULISN) %&:@nocmq 97689 ‘C
uajey wry “1D] oddnis jop 211ed

‘HQWD ‘TUINID Y PIUSPINIRY

"£87T/S10T (3N) Oudwe[0Ta1
[9p 9 O0d1.IE [[E BILLIOJU0D

ur neeIng ofernsnpur elarrdoad
ep M39301d 1ONUAIS [Iep 9

2a01d ns eseq 1S AUOIZLIOST BISANQ)

"670T 01508k (7 [I 0ILZZLIOINY

“9[eUOIZIIINU
QUOIZEIBIYIIP BJ[OU
BJEIIPUI J OISIUTEW O
[2o1ssejod 1p eanuenb
B[ ‘T107/6911 U
(An) oluotwe[o3as

[op ‘¢ owund ‘y a11ed
‘IIIX 03e39][e,[[2P
ISUDS Te BAIEONIUSIS
©IRIIPISUOD
o1saudew o
[2o1sserod 1p anuenb
BUN BUTULINP

oreuy onopoad

un e 0JUSWI[E OAONU

[op Buniddejos ‘¢

- o1saudeur 9 orssejod
Ip o[eJouI J[es,,

9 0U03UIU0d O] AYD
LrejudUIIfe njopoad
1P €33N [[NS
9ueindy

0JUdWIE OAONU [OP

QUOIZBUTWIOUdP B T

9)BAIISUOD

3001/8w 050 1 syuowerzied o 9)eAIISUOD IIJIS[ES

3 001/3w o9 1[e2190 Ip 9Seq B MIeld

3001/3w 00/ (17euorgels ayoue) 13300 NWNJeES

3001/8w 050 1 (neuorels AydUL) IpNId TWUN[ES
tunssow jar] o1woyads oyuaunw jjop v10Saiv)y

OJeIpIEsd oIsausent 3
oisseyod Ip oInior)»

Tjep 1op eaINng,

nismbar Ly

RINJELIIDYDN 1P LI UT
1anunisde pyoads nismbay

orezzinn 19sso ond ojusturfe oaonu |1 1enb e rworzipuo)

oJezZII0INe
OJUALUI[E OAONN]

[asa1Sut auo1stan v]jap 09132qvfjv aULPIO,] 0PU0IIS VUBLDIL FUOISIIA D]JaU 2904 Isanb aitiasut O] :2IUINSS 3004 B[ ‘0oN2qeJ[E JUIPIO UT “BILIASUT J ‘(11EZZII0INE NUIUII[E [AONN]) T B[[oqe) e[Pu (T

:09edIPOW 1502 3 0/ + 7/ 10T (AN) UOIZND3ISI [p 0JUAUIE[0SI [9p 01T

OLVOITIV

ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2025/1530/oj



IT

GU L del 31.7.2025

3y/8w 0¥ > :01eNIN
3y/Sw 01 > :0uMIN
3y/8w gpg > :01e§[0S
8y/3w ¢ 5 :9[e101 010JSO]
8y/3w ‘T s :oruTwN]Y
3y/8w o1 5 :0l0g
3y/8w ¢‘p 5 2wy
3y/3w o'y 5 01191
3y/8w ‘¢ 5 :asoueduey
3y/8w ¢z 5 :o1zuons
(d/d) 9% o%‘0 5 :ornwoig
UAWIR03IQ

8y/8w 1°Q > :oquolg

3y/8w c0‘p > :oLMIIW

3y/8w 10 > omupe)

8y/8w 1°Q > :001UAsTY

nuesad e

(d/d) 9% /T 5 :otpog

(d/d) 9% 70 5 008D

(d/d) % 6°8-6°/ :or1s9uBe

(d/d) % 9°€1-0°1 1 -o1ssEI0q

(d/d) 9% z#-0t :01niop)

nusuodwod fedpuLig

9% 0%~ ¢ :(eprwun nid suorzezzi[eisud 1p enboe) 5. 081 e enboy
(d/d) 9% ¢‘0 5 sqiqnosur nred —

a[Iqnos NuULIEE] ;90§ Hd —

J[IqN[OS AUIWEIIQY (0899 ¢ Iy 46T Hd —
“BIIqN[OS

D, T091-9°6% 1 :(0[[eAsanur) dSuOISNy Ip 0Jung
IYPousLIIEIR)

X 183e1 19p auorzeayyip 1od eanisod
JUOIZEdIIUSP]

ay[eured ‘orsaudeut 3 orssejod Ip 0JeIPI 0INIO[D)
nuouts

"0)JOJN Je]\ [op enboe,[[op aJejos suorzesodeas 1od 1sey nid ur suoIZezzy[eIsLId
1p 0ssa001d un ajuerpaur onjopoid g -ourfes arodes odnsLIIeIED [EP ‘001d0JS0IS! 2JUSULIAZSD] QUTJ BURIS B ‘OUI[[BISLID ‘OIISEIULI] ‘OdURIq

210705 1p onjopoid un Ip enel IS "ojeIpresa oisaudew 2 orssejod 1p omiopd ep uauiednurid 03NINSOd ‘O[EIOUTU J[ES UN Y OJUIUII[E OAONU [] oreIpIesd OIsFUSew
QUOIZIULJOP[PUOIZLIdSA( 3 oisseod 1p oaniop)»
apy»ads 0J8ZZ1I0INE OJUIWI[E OAONN

[asa15ut auo1s.1aa v]jap 00112qpfjv JULP.0,] OPU0IAS VUDLDIL AUOISIAA DJJaU 2004 pIsanb aitiasut :JO] :9IUaNSds 9004 B[ BILIASUL 3 (3Y1dads) 7 e[joqel efjpu

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1530/oj



GU L del 31.7.2025

IT

«IUOT0d NUBWLIOJ BITUN 1))

(d/d) % 01°0 > :°[#101 0O1ESIO OTHOGTED)
IAIR[NWND LIjoWered

3/ndD 001 > “I[IjoTe MuSIUESIOIIN

8 G 7 UT BIBAD[II UOU :D]jaU0YS

8 1 U1 038AJ[LI UOU :1j0D g

3/ndD 001 > :enserd ns o[e101 013323U0)

DIS0[01qOIdTW LIJdWeIed

8y/8w 1°Q > :01po]
8y/3w ¢ 5 :omionfg
3y/8uw 1 > :01ewolg
3y/8w ‘0 > :01810[)

aypy»ads

01ZZLI0)NE OJUIWIE OAONN]

ELL http://data.europa.eu/elifreg_impl/2025/1530/oj



