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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/506
ze dne 26. bfezna 2019,

kterym se povoluje uvedeni D-ribosy na trh jako nové potraviny podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto déivodéim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro nové povolené potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhodne Komise o povoleni a uvedeni nové potraviny na trh v Unii
a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Dne 17. bfezna 2008 podala spolecnost Bioenergy Life Science, Inc. (ddle jen ,Zadatel“) u piislusného orgdnu
Spojeného kralovstvi zddost o uvedeni D-ribosy na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 (}). V Zadosti se Zad4, aby se tato novd potravina
pouzivala v rtiznych potravinach, vetné potravin pro zvlastni 1ékatrské tcely a ndhrady celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti, a v dopliicich stravy, pficemz cilovou populaci jsou dospéli a dospivajici star$i 14 let.

(5)  Prislusny organ Spojeného krélovstvi si vyzadal doplnujici informace, aby bylo mozné vyfesit nejasnosti vyplyva-
jicich ze studie o reprodukéni toxicité. V listopadu 2013 predlozil Zadatel pFislusnému orgdnu Spojeného
kralovstvi revidovanou dokumentaci.

(6)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s clankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichz nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti pfedlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

(7)  Zadost o uvedeni D-ribosy na trh jako nové potraviny v rdmci Unie byla sice piedloZena ¢lenskému stitu
v souladu s clankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, avSak spliiuje rovnéz pozadavky stanovené v nafizeni (EU)
2015/2283.

(8)  Dne 23. tnora 2016 vydal pfisluiny orgdn Spojeného kralovstvi zprévu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé
dospél k zavéru, ze D-ribosa spliuje kritéria pro nové slozky potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 258/97.

(9)  Dne 17. kvétna 2016 rozeslala Komise zpravu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statm. Béhem 60denni
lhaty stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢ 258/97 vznesly ostatni clenské stity
odtivodnéné ndmitky, zejména pokud jde o nedostatek dajii 0 mnoZstvi volné D-ribosy urcené ke spotiebé jako
souldst bézné stravy, chybgjici dlouhodobé studie analyzujici d¢inek vysokych ddvek D-ribosy a nizké rozpéti
expozice u batolat.

() Uf.vést.L327,11.12.2015,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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(10) S ohledem na ndmitky, jeZ vznesly ostatni ¢lenské staty, se Komise dne 19. kvétna 2017 obrétila na Evropsky
ufad pro bezpetnost potravin (ddle jen ,ifad“) a pozddala jej o dalsi posouzeni D-ribosy jako nové slozky
potravin v souladu s naf{zenim (ES) ¢ 258/97.

(11)  V nésledné zadosti podané dne 2. bfezna 2018 pozadal zadatel Komisi o ochranu udajti, které jsou pfedmétem
pramyslového vlastnictvi, pro fadu studif predlozenych na podporu zadosti, konkrétné pro studii ordlni embryo-
toxicity/teratogenity s D-ribosou u potkant (*) a studii subchronické (13tydenni) ordlni toxicity s D-ribosou
u potkant (°).

(12) Dne 18. dubna 2018 pfijal Gifad stanovisko s ndzvem ,Scientific opinion on the safety of D-ribose as a novel
food” (,Védecké stanovisko ohledné bezpe¢nosti D-ribosy jako nové potraviny*) (°). Toto stanovisko je v souladu
s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(13) Ve svém stanovisku afad nestanovil bezpe¢nost D-ribosy pifi zamysleném pouziti a pii trovnich pouziti
navrZzenych Zzadatelem, protoze piijem by piekrocil droven 36 mg/kg télesné hmotnosti na den, ktery je
povazovan za bezpecny. Utad konstatoval, Ze jako zdklad pro posouzeni bezpecnosti D-ribosy slouzily tdaje ze
studie ordlni embryotoxicity/teratogenity s D-ribosou u potkani a studie subchronické (13tydenni) oralni toxicity
s D-ribosou u potkant. Ufad se proto domniva, Ze bez tdaji ze studie ordlni embryotoxicity]teratogenity s D-
ribosou u potkanti a studie subchronické (13tydenni) ordlni toxicity s D-ribosou u potkanti by nemohl dospét
k zavértim ohledné posouzeni bezpecnosti D-ribosy.

(14) S ohledem na stanovisko tfadu zadatel dne 22. srpna 2018 zménil svou Zadost tim, Ze nékteré z navrhovanych
kategorii potravin obsazené v pivodni Zddosti odstranil a u zbyvajicich navrhovanych pouziti D-ribosy omezil
maximdlni Grovné pouziti tak, aby se zmirnily obavy tykajici se bezpe¢nosti. Na zddost Evropské komise byl arad
dne 4. zaf{ 2018 pozddan, aby provedl dopliujici posouzeni bezpecnosti u D-ribosy se zohlednénim novych
navrhovanych pouziti a Grovni pouziti, které Zadatel predlozil. Utad dospél ve svém revidovaném stanovisku
o bezpecnosti D-ribosy (') ze dne 24. jna 2018 k zdvéru, ze D-ribosa je za novych navrhovanych podminek
pouziti pro béznou populaci bezpecnd. Toto stanovisko je v souladu s pozadavky clanku 11 nafizeni (EU)
2015/2283.

(15) Toto stanovisko poskytuje dostate¢né odtivodnéni k zdvéru, Ze D-ribosa pfi navrhovanych pouzitich a drovnich
pouziti, pfi pouziti jako slozka v ceredlnich tyc¢inkdch, jemném pecivu, ¢okolddovych cukrovinkich, ndpojich na
bézi mléka, ndpojich uréenych pro kryti vydajii pfi zvysené svalové nimaze, zejména pro sportovce, isotonickych
a energetickych ndpojich, nédhradich stravy pro kontrolu hmotnosti (jako ndpoje a jako ty¢inky), tycinkdch
uréenych pro kryti vydajl pii zvysené svalové ndmaze, zejména pro sportovce, cukrovinkdch a ¢ajich a bylinnych
Cajich, je v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizen{ (EU) 2015/2283.

(16) Na zaklad¢ stanoviska tGfadu vyzvala Komise Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, jez poskytl, pokud
jde o jeho tvrzeni, Ze uvedené studie jsou pfedmétem jeho primyslového vlastnictvi a Ze méd vyhradni pravo
uvedené studie pouzZivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(17)  Zadatel rovnéz uvedl, ze v dobé podani zadosti byly uvedené studie predmétem jeho priimyslového vlastnictvi
a Ze mél vyhradni pravo je pouzivat podle vnitrostatniho prava, a Ze tieti strany tudiZz nesmély mit ze zdkona
k dotéenym studiim p¥istup a nesmély je pouzivat. Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel predlozil,
a dospéla k zdvéru, ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni pozadavkd stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU)
2015/2283.

(18)  Proto, jak stanovi ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, by ufad nemél pouzit studii ordlni embryotoxicity/tera-
togenity s D-ribosou u potkant a studii subchronické (13tydenni) oralni toxicity s D-ribosou u potkand, jez jsou
obsazeny v souboru Zadatele a bez nichz by tGfad nemohl D-ribosu posoudit, ve prospéch dalsiho zadatele po
dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. V disledku toho by uvddéni D-ribosy na trh v Unii podle
tohoto nafizeni mélo byt po dobu péti let omezeno na Zadatele.

(19) Omezeni povoleni této nové potraviny a vyuziti studie ordlni embryotoxicity/teratogenity s D-ribosou u potkant
a studie subchronické (13tydenni) ordlni toxicity s D-ribosou u potkant obsazenych v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti Zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou slozku potravin
pozadali dalsi zadatelé, pokud se jejich Zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem
pro povoleni podle tohoto nafizeni.

4

(*) Zprdva TNO V2657 pro Bioenergy Life Science, Inc., prosinec 2005 (nezvefejnéno).

(*) Zprava TNO V99.115 pro Bioenergy Life Science, Inc., prosinec 2005 (nezvefejnéno).
(°) EFSA Journal 2018;16(5):5265.

(') EFSAJournal 2018;16(12):5485.
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(20) Neméla by byt piekrocena pfijatelnd Groven pijmu v potravindch obsahujicich D-ribosu, pokud jsou pouzivany
ve spojeni s doplitky stravy obsahujicimi D-ribosu. Proto je nutné informovat spotiebitele pomoci odpovidajictho
oznaceni na etiketé.

(21)  Piiloha nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(22) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. D-ribosa specifikovand v pifloze tohoto nafizeni se zahrne do seznamu Unie pro nové povolené potraviny
zf{zeného provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvadét na
trh v Unii pouze ptvodni Zadatel:

Spolecnost: Bioenergy Life Science, Inc.
Adresa: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, USA;

kromé piipadu, kdy dalsi Zadatel obdrzi povoleni pro tutéz novou potravinu, aniz by odkazoval na tdaje chrdnéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spolecnosti Bioenergy Life Science, Inc.

3. Zapis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru Zidosti, na jejichz zdkladé dfad novou potravinu uvedenou v ¢linku 1 posuzoval a které
podle tvrzeni zadatele spliuji pozadavky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, nesmi byt po dobu péti let
od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by k tomu dala souhlas
spole¢nost Bioenergy Life Science, Inc.

Cldnek 3
Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 4

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

V Bruselu dne 26. biezna 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy posledni sloupec, ktery zni:

,Ochrana tdaji“

2) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim poradi vkladd novy zdznam, ktery znf:

Povolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Doplikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

Ochrana ddajii

,D-ribosa

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Ceredlni tycinky 0,20 g/100 g
Jemné pecivo 0,31 ¢g/100 g
Cokolddové vyrobky (kromé 0,17 g/100 g
¢okolddovych tycinek)

Mlééné ndpoje (kromé 0,08 g/100 g
sladovych ndpoji a koktejld)

Népoje urcené pro kryti 0,80 g/100 g
vydajl pfi zvysené svalové

ndmaze, zejména pro

sportovce, isotonické

a energetické ndpoje

Ty¢inky urcené pro kryti 3,3¢/100 g
vydajl pii zvysené svalové

ndmaze, zejména pro

sportovce

Néhrada jidla pro regulaci 0,13 ¢g/100 g
hmotnosti (ve formé népoje)

Néhrada jidla pro regulaci 3,30 g/100 g
hmotnosti (ve formé ty¢inek)

Cukrovinky 0,20 g/100 g
Caj a bylinné caje (v prasku, 0,23 g/100 g

urcené k rekonstituci)

V oznacen{ potravin obsahujicich tuto no-
vou potravinu se pouZije nizev ,D-ribosa‘“.

Oznaceni potravin obsahujicich D-ribosu
musi obsahovat udaj, Ze tyto potraviny by
se nemély pouzivat, pokud jsou tentyZ den
konzumovany dopliiky stravy obsahujici
D-ribosu.

Schvileno dne 16. dubna 2019. Toto zafa-
zeni se zakladd na védeckych dikazech a vé-
deckych tdajich, které jsou pfedmétem pri-
myslového vlastnictvi a jez jsou chranény
v souladu s c¢ldnkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Bioenergy Life Science, Inc., 13840
Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota,
55304, USA. Béhem obdobi ochrany tdajt
smi novou potravinu D-ribosa uvadét na trh
v ramci Unie pouze spolecnost Bioenergy
Life Science, Inc., kromé piipadti, kdy povo-
leni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi
Zadatel, aniz by odkazoval na védecké du-
kazy nebo védecké udaje, které jsou predmé-
tem prumyslového vlastnictvi a jez jsou
chranény v souladu s ¢lankem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283, nebo se souhlasem spolec-
nosti Bioenergy Life Science, Inc.

Datum ukonéeni ochrany udajia: 16. dubna
2024.¢
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3) do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova

) Specifikace
potravina

,D-ribosa Popis

D-ribosa je monosacharid aldopentosy, ktery se vyrabi fermentaci za pouZiti kmene Bacillus subtilis ochuzeného o transketoldzu.
Chemicky vzorec: C;H,,0;

CAS: 50-69-1

Molekulovd hmotnost: 150,13 Da
Vlastnosti/sloZeni

Vzhled: Suché s praskovou texturou, bild az mirné zlutd
Specifickd otdcivost [a],2: - 19,0 ° az — 21,0 °
Cistota D-ribosy (% susiny):

Metoda HPLC/RI (*) 98,0-102,0 %

Popel: < 0,2 %

Ubytek susenim (vlhkost): < 0,5 %

Cirost roztoku: > 95 % propustnost

Tézké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mglkg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Rtut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologicka kritéria

Celkovy pocet mikroorganismi: < 100 KTJ (**)/g
Kvasinky: < 100 KTJ/g

Plisné: < 100 KTJ/g

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g

Salmonella sp.: Negativni/25 g

() HPLC/RL: Vysokoti¢innd kapalinovd chromatografie s detekei indexu lomu.
(**) KTJ: kolonii tvortici jednotky*
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