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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/506
(2019. gada 26. marts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu laist tirgia D-ribozi un groza Komisijas Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (!), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 paredzéts, ka Savieniba tirgti laist drikst tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir
atlauti un ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar
ko izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisija lemj par atlaujas pieskirsanu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirg@i un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  2008. gada 17. marta uzpémums Bioenergy Life Science, Inc. (“pieteikuma iesniedzgjs”) Apvienotas Karalistes
kompetentajai iestadei iesniedza pieprasjumu ka jaunu partikas produktu sastavdalu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (}) 1. panta 2. punkta d) apak$punkta nozimé Savienibas tirgh laist D-ribozi.
Pieteikums attiecas uz jauno partikas produktu, ko paredzéts izmantot gan dazados partikas produktos, tostarp
ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika un pilnigos uztura aizstdjéjos svara kontrolei, gan uztura
bagatinatajos, un mérkpopulacija ir pieaugusie un pusaudzi, kas vecaki par 14 gadiem.

(5)  Apvienotas Karalistes kompetenta iestade pieprasija papildu informaciju, lai novérstu neskaidribas, kas radusas
saistiba ar pétijumu par reproduktivo toksicitati 2013. gada novembri pieteikuma iesniedzgjs parskatito
dokumentaciju iesniedza Apvienotas Karalistes kompetentajai iestadei.

(6)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu tadu pieteikumu laist Savienibas tirgd jaunu
partikas produktu, kur§ dalibvalstij iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuru galigais
lémums nav piepemts pirms 2018. gada 1. janvara, uzskata par pieteikumu, kas iesniegts atbilstosi Regulai (ES)
2015/2283.

(7)  Lai gan pieprasijums atlaut D-ribozi Savienibas tirgh laist ka jaunu partikas produktu dalibvalstij tika iesniegts
saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst arT Regula (ES) 2015/2283 noteiktajam prasibam.

(8)  2016. gada 23. februari Apvienotas Karalistes kompetenta iestade izdeva sakotnéjo novértgjuma zigojumu.
Minétaja zinojuma ta secindja, ka D-riboze atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noteiktajiem
kritérijiem attieciba uz jaunam partikas produktu sastavdalam.

(9)  2016. gada 17. maija Komisija sakotngjo novértgjuma zinojumu parsiitija paréjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma citas dalibvalstis izteica pamatotus
iebildumus, it Ipasi attieciba uz to, ka triikst datu par brivas D-ribozes daudzumu, kas tiek patéréts ikdieniska
uztura ietvaros, tapat trikst ilgtermina pétijumu, kuros tiktu analizéta augstu D-ribozes devu iedarbiba un mazu
bérnu eksponétibas apakseja robeza.

() OVL327,11.12.2015., 1.Ipp.

(*) Komisijas 2017. gada 20. decembra IstenoSanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jaunodpértikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).
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(10) Nemot véra citu dalibvalstu paustos iebildumus, 2017. gada 19. maija Komisija konsult&jas ar Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (“lestade”), lidzot tai saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 papildus novértét D-ribozi ka jaunu
partikas produktu sastavdalu.

(11) Nakamaja pieteikuma, kas tika iesniegts 2018. gada 2. marta, pieteikuma iesniedzéjs Komisijai iesniedza Ipasum-
tiesibu datu aizsardzibas pieprasijumu attieciba uz vairakiem pieteikuma pamato$anai iesniegtiem pétijumiem,
proti, pétijumu par orali uznemtas D-ribozes embriotoksicitati/teratogenitati Zurkam (*) un pétijumu par orali

uznemtas D-ribozes subhronisko (13 nedélu) toksicitati Zurkam ().

(12)  2018. gada 18. aprili lestade pienéma “Zinatnisko atzinumu par D-ribozes ka jauna partikas produkta droSumu”
(Scientific opinion on the safety of D-ribose as a novel food) (). Sis atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta
prasibam.

(13) To, ka D-riboze pieteikuma iesniedzéja ierosinatajos paredzétajos lietojumos un lietojuma devas bitu drosa,
lestade sava atzinuma neatzina, jo uznemta deva parsniegtu par drosu devu uzskatitos 36 mg/kg péc kermena
masas diena. lestade konstatéja, ka D-ribozes drojuma novértéjuma pamata bija dati, kas iegtti pétijuma par orali
uzpemtas D-ribozes embriotoksicitatifteratogenitati Zurkam un pétijuma par orali uzpemtas D-ribozes
subhronisko (13 nedélu) toksicitati zurkam. Tapéc lestade uzskatija, ka bez datiem, kas iegfiti pétjjuma par orali
uzpemtas D-ribozes embriotoksicitatifteratogenitati Zurkam un pétijuma par orali uzpemtas D-ribozes
subhronisko (13 nedélu) toksicitati Zurkam, nebatu varéts izdarit secinajumus par D-ribozes drofumu.

(14) Nemot veéra lestades 2018. gada 22. augusta atzinumu, pieteikuma iesniedzéjs savu pieteikumu mainija, svitrojot
dazas no sakotngja pieteikuma ieklautajam ierosinatajam partikas produktu kategorijam un samazinot atlikuso
ierosinato D-ribozes lietojumu maksimalas lietoSanas devas ta, lai tiktu mazinatas bazas par drosibu. Péc Eiropas
Komisijas pieprasjuma lestade 2018. gada 4. septembri tika lugta veikt papildu noveértéumu attieciba uz D-
ribozes dro§umu, nemot véra jaunos pieteikuma iesniedz€ja iesniegtos ierosinatos lietojumus un lietoSanas
devas. 2018. gada 24. oktobri, tas parskatitaja atzinuma par D-ribozes dro§umu (), lestade secinaja, ka saskana
ar jaunajiem ierosinatajiem lietosanas nosacfjumiem D-riboze ir drosa visparéjai populacijai. Sis atzinums atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

(15) Mingtais atzinums ir pietickams pamats, lai noteiktu, ka ierosinatajos veidos un lieto§anas devas D-riboze, lietota
par sastavdalu graudu batoninos, konditorejas izstradajumos, Sokolades konfektés, dzérienos uz piena bazes,
dzérienos, kas paredzéti intensivas muskulu piepiiles gadjjumos (ipasi sportistiem), izotoniskajos un energijas
dzérienos, édienreizes aizstajéjos svara kontrolei (dzérienu un batoninu veida), batoninos, kas paredzéti intensivas
muskulu piepiles gadijumos (ipasi sportistiem), konfektés un t&jas un zalu uzlgjumos, atbilst Regulas (ES)
2015/2283 12. panta 1. punkta prasibam.

(16) Uz lestades atzinuma pamata Komisija lidza pieteikuma iesniedzgu sikak precizét pamatojumu, kas sniegts
ipaSumtiesibu prasibai par pétjjumiem, un precizét prasibu pieskirt ekskluzivas tiesibas atsaukties uz $iem
pétijumiem, ki minéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta a) un b) apakspunkta.

(17) Pieteikuma iesniedz€js arl pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam piederéja patentétas un ekskluzivas
tiesibas uz Siem pétjjumiem saskana ar valsts tiesibu aktiem un ka tapéc tre$as personas pétjjumiem nevargja
nedz likumigi pieklit, nedz tos izmantot. Komisija ir noveértgjusi visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju
un uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs ir pietiekami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta
noteikto prasibu izpildi.

(18) Attiecigi, ka paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta, pétjjumu par orali uznemtas D-ribozes
embriotoksicitati/teratogenitati Zurkam un pétjjumu par orali uzpemtas D-ribozes subhronisko (13 nedélu)
toksicitati zurkam, kuri ietverti pieteikuma iesniedz€ja dokumentacija un bez kuriem lestade D-ribozi nebitu
vargjusi novértet, lestade piecus gadus kop$ $is regulas speka stasanas dienas nedrikstétu izmantot nakama
pieteikuma iesniedzgja laba. Tadgjadi piecu gadu laikposma D-ribozi laist Savienibas tirgsi saskana ar So regulu
drikstetu tikai pieteikuma iesniedzgjs.

(19)  Sa jauna partikas produkta atlauja ir ierobezota un uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietverto atsauci uz
pétijumu par orali uznemtas D-ribozes embriotoksicitati/teratogenitati zurkam un pétjjumu par orali uzpemtas D-
ribozes subhronisko (13 ned€lu) toksicitati Zurkam ir atlauts atsaukties vienigi pieteikuma iesniedzgjam, tomér
citiem pieteikuma iesniedzgjiem nav liegts pieteikties uz atlauju laist tirgl to pasu jauno partikas produktu ar
nosacjjumu, ka to pieteikuma pamata ir likumigi iegiita informacija, kas pamato atlaujas sanemsanu saskana ar $o
regulu.

4

(*) TNO report V2657 for Bioenergy Life Science, Inc., 2005. gada decembris (nav publicéts).

(°) TNO report V99.115 for Bioenergy Life Science, Inc., 2005. gada decembris (nav publicéts).
() EESA Journal, 2018; 16(5):5265.

(') EFSA Journal, 2018; 16(12):5485.
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(20)  Kopa ar D-ribozi saturodiem uztura bagatinatajiem lietotas D-ribozi saturo$as partikas pienemamo uznemsanas
devu parsniegt nevajadzétu. Tadé] patérétajus nepiecieSams informeét ar attiecigu mark&umu.

(21)  Tapéc Regulas (ES) 2017/2470 pielikums batu attiecigi jagroza.
(22)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas

komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. D-ribozi, kuras specifikicijas dotas $is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas produktu Savienibas
saraksta, kas izveidots ar Istenosanas regulu (ES) 2017/2470.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam:

uznémumam Bioenergy Life Science, Inc.,
kura adrese ir $ada: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, ASV,
ir atlauts Savienibas tirgl laist 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs

nesanem atlauju attieciba uz to pasu jauno partikas produktu bez atsauces uz datiem, kas aizsargati saskana ar §is
regulas 2. pantu, vai vienojoties ar uznémumu Bioenergy Life Science, Inc.

3. Sa panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ierakstd ieklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacijumus un markéSanas prasibas.

2. pants
Pieteikuma dokumentacija ietvertos pétjjumus, uz kuru pamata lestade ir novértgjusi 1. panta minéto jauno partikas
produktu un kurus pieteikuma iesniedzgjs ir noradijis ka tadus, kas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta

noteiktajam prasibam, bez uznémuma Bioenergy Life Science, Inc. piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzéja
laba piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

4. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiei piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2019. gada 26. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) pievieno $adu pédgjo sleju:

“Datu aizsardziba”;

2) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais
partikas produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markesanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“D-riboze

Konkreéta partikas kategorija

Maksimalais [imenis

Graudu batonini

0,20 g/100 g

Konditorejas izstradajumi

0,31 g/100 g

Sokolades konfektes
(iznemot Sokolades
batoninus)

0,17 g/100 g

Dzerieni uz piena bazes
(iznemot iesala dzérienus
un piena kokteilus)

0,08 ¢/100 g

Dzerieni, kas paredzéti
intensivas muskulu
piepiles gadijumos, Ipasi
sportistiem (tostarp
izotoniskie un energijas
dzérieni)

0,80 g/100 g

Batonini, kas paredzéti
intensivas muskulu
piepiiles gadijumos, Ipasi
sportistiem

3,3 g/100 g

Edienreizes aizstajéji svara 0,13 g/100 g

kontrolei (dzérienu forma)

Edienreizes aizstajgji svara 3,30 g/100 g

kontrolei (batoninu forma)

Konfektes

0,20 g/100 g

T&jas un zalu uzlgjumi
(pulvera forma, ko
paredzéts rekonstituét)

0,23 g/100 g

Jauna partikas produkta nosaukums to sa-
turo$u partikas produktu markéjuma — “D-
riboze”.

D-ribozi saturodu partikas produktu marke-
juma jabiit noradei nelietot So partikas pro-
duktu, ja taja pasa diena uztura tiek lietoti
D-ribozi saturo$i uztura bagatinataji.

Atlauts no 2019. gada 16. aprila. Si ieklau-
$ana ir pamatota ar patentétiem zinatniskiem
pieradijumiem un zinatniskiem datiem, kas
aizsargati  saskana ar  Regulas  (ES)
2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgjs: Bioenergy Life Science,
Inc., 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Min-
nesota, 55304, ASV. Datu aizsardzibas laik-
posma jauno partikas produktu — D-ribozi —
laist Savienibas tirgti ir atlauts vienigi uzpe-
mumam Bioenergy Life Science, Inc., ja vien na-
kamais pieteikuma iesniedzéjs nesanem at-
lauju attieciba uz jauno partikas produktu
bez atsauces uz patentétajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniskajiem datiem, kas
aizsargati  saskana ar  Regulas  (ES)
2015/2283 26. pantu, vai vienojoties ar
Bioenergy Life Science, Inc.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2024. gada 16. aprilis.”;
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3) pielikuma 2. tabula (Specifikacijas) alfabetiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais

partikas produkts Specifikacijas

“D-riboze Apraksts

D-riboze ir monosaharida aldopentoze, kas iegiita fermentacijas cela, tam izmantojot Bacillus subtilis celmu, kura trtikst transketolazes.
Kimiska formula: C;H,,0;

CAS Nr.: 50-69-1

Molekulmasa: 150,13 Da

Parametrifsastavs

Izskats: sausa viela ar pulverveida struktiiru, balta lidz dzelteniga krasa
Ipatngja rotacija [a],»: — 19,0° lidz — 21,0°

D-ribozes tiriba (% sausa viela):

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

Pelni: < 0,2 %

Zudums péc zavéSanas (mitrums): < 0,5 %

Skiduma dzidrums: > 95 % caurspidigums

Smagie metali

Svins: < 0,1 mg/kg

Arsens: < 0,1 mgfkg

Kadmijs: < 0,1 mg/kg

Dzivsudrabs: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Kopgjais mikroorganismu koloniju skaits: < 100 KVV (*¥)/g
Rauga sénites: < 100 KVV/g

Pelgjuma sénites: < 100 KVV/g

Koliformas baktérijas: < 10 KVV/g

Salmonella sp.: 25 g parauga nekonstaté

(*) HPLC/RI: augsti efektiva skidruma hromatografija kombinacija ar refrakcijas koeficienta noteiksanu.
(**) KVV: kolonijas veidojosa vieniba.”
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