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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/506
2019 m. kovo 26 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai D-riboze kaip nauja maisto produkta pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo
reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglaments (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 18522001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidziamus naudoti ir i Sajungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatomas Sajungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sgrasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendimg dél leidimo naudoti nauja maisto
produktg, jo pateikimo Sajungos rinkai ir dél Sgjungos sgraso atnaujinimo;

(4) 2008 m. kovo 17 d. bendrové ,Bioenergy Life Science, Inc. (toliau — pareiskéjas) pateiké prasyma Jungtinés
Karalystés kompetentingai institucijai leisti pateikti Sajungos rinkai D-riboze¢ kaip nauja sudedamajg maisto dalj
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (}) 1 straipsnio 2 dalies d punkta. Paraiskoje
praSoma leisti naudoti naujg maisto produkta jvairiuose maisto produktuose, jskaitant specialiosios medicininés
paskirties maisto produktus ir pakaitinj paros raciong svoriui kontroliuoti, taip pat maisto papilduose — tiksliné
populiacija yra suaugusieji ir vyresni nei 14 mety paaugliai;

(5)  Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija paprasé papildomos informacijos, kad buty galima iSspresti su
toksiskumo reprodukcijai tyrimu susijusius neaiskumus. 2013 m. lapkricio mén. pareiskéjas Jungtinés Karalystés
kompetentingai institucijai pateiké patikslintg dokumenty rinkinj;

(6)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj paraiskos pateikti nauja maisto produkta rinkai Sajungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj ir dél kuriy galutinis
sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiskomis, pateiktomis pagal Reglamentg (ES)
2015/2283;

(7)  paraiska leisti pateikti rinkai Sajungoje D-riboze¢ kaip naujg maisto produkta buvo pateikta valstybei narei pagal
Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj, taCiau paraiSka atitinka ir Reglamente (ES) 2015/2283 nustatytus
reikalavimus;

(8) 2016 m. vasario 23 d. Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaitg. Toje
ataskaitoje ji padaré iSvada, kad D-ribozé atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus
naujy sudedamyjy maisto daliy kriterijus;

(9) 2016 m. geguzés 17 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaita persiunté kitoms valstybéms naréms. Kitos
valstybés narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny
laikotarpj pareiské pagristy priestaravimy visy pirma dél to, kad nepakanka duomeny apie laisvosios D-ribozés
kieki, suvartojama jprastai maitinantis, ir kad néra ilgalaikiy tyrimy, kuriuose analizuojamas dideliy D-ribozés
doziy poveikis ir nedidelé poveikio mazyliams riba;

() OLL327,20151211,p. 1.

(%) 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OLL 351, 2017 12 30, p. 72).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1).
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(10)  atsizvelgdama j kity valstybiy nariy pareikstus priestaravimus, 2017 m. geguzés 19 d. Komisija pasikonsultavo su
Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), praSydama jos atlikti papildomg D-ribozés kaip naujos
sudedamosios maisto dalies jvertinimg pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(11) kitoje paraiskoje, pateiktoje 2018 m. kovo 2 d., pareiskéjas pateiké Komisijai prasyma apsaugoti nuosavybinius
duomenis, esancius keliuose tyrimuose, pateiktuose siekiant pagristi paraiska, konkreciai, toksinio D-ribozés
poveikio gemalui per virskinimo traktg/teratogeniskumo tyrime su Ziurkémis () ir D-ribozés potimio
(13 savaiciy) toksiskumo per virskinimo trakta tyrime su Ziurkémis (°);

(12) 2018 m. balandzio 18 d. Tarnyba priémé savo moksling nuomon¢ dél D-ribozés kaip naujo maisto produkto
(wScientific opinion on the safety of D-ribose as a novel food.”) (°). Si nuomoné atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
11 straipsnio reikalavimus;

(13) Tarnyba savo nuomonéje nenustaté, kad D-ribozés naudojimas pagal numatoma paskirtj ir laikantis pareiskéjo
pasitilyto kiekio yra saugus, nes suvartojamas kiekis virSyty saugia laikomg dozg, t. y. 36 mg/kg kiino masés per
parg. Tarnyba nustaté, kad vertinant D-ribozés saugg remtasi D-ribozés toksinio poveikio gemalui per virskinimo
trakta/teratogeniskumo tyrimu su Ziurkémis ir D-ribozés potimio (13 savaiciy) toksiskumo per virskinimo trakta
tyrimu su Ziurkémis. Todél Tarnyba mano, kad be duomeny, gauty atlikus toksinio poveikio gemalui per
virskinimo trakta/teratogeniskumo tyrimg su D-riboze su Ziurkémis ir potimio toksiskumo per virskinimo trakta
tyrimg su D-riboze su Ziurkémis (13 savailiy), nebiity buve jmanoma padaryti isvady dél D-saugos;

(14)  atsizvelgdamas j Tarnybos nuomoneg, 2018 m. rugpjucio 22 d. pareiskéjas pakeité savo prasymg — isbraukeé i3 jo
kai kurias sifilomas maisto kategorijas, jtrauktas j prading paraiskg, ir sumazino didZiausig leidZiama kiekj
likusioms sitilomoms D-ribozés naudojimo paskirtims, kad bty iSspresti su sauga susije klausimai. Europos
Komisijos praSymu 2018 m. rugséjo 4 d. Tarnyba buvo paprasyta atlikti papildomag D-ribozés saugos vertinima,
atsizvelgiant i pareiskéjo pateiktus naujas siilomas naudojimo paskirtis ir naudojimo kieki. 2018 m. spalio 24 d.
Tarnyba savo perZirétoje nuomonéje dél D-ribozés saugos (’) padaré i§vadg, kad D-ribozé siilomomis naujomis
naudojimo salygomis yra saugi visiems vartotojams. Si nuomoné atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
11 straipsnio reikalavimus;

(15) 8 nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad D-ribozé, naudojama kaip javainiy batonéliy, smulkiy
konditerijos kepiniy, $okoladiniy konditerijos gaminiy, pieno gérimy, gérimy, skirty intensyviam raumeny darbui,
ypac tinkanciy sportininkams, izotoniniy ir energetiniy gérimy, pakaitiniy maisto produkty svoriui kontroliuoti
(gérimai ir batonéliai), batonéliy, skirty intensyviam raumeny darbui, ypac¢ tinkanciy sportininkams, konditerijos
gaminiy, arbatos ir uZpily sudedamoji dalis pagal siiloma paskirtj ir laikantis pasitlyto kiekio, atitinka
Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

(16) remdamasi Tarnybos nuomone, Komisija paprasé pareiskéjo labiau patikslinti pateiktg pagrindima dél nuosavybés
teisiy j tyrimus reikalavimo ir patikslinti i$imtinés teisés panaudoti tuos tyrimus reikalavimg, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose;

(17) pareiskéjas taip pat pareiské, kad paraiSkos pateikimo metu jam pagal nacionaling teise priklausé tyrimy
nuosavybés teis¢ ir iSimtiné teisé jais remtis, todél treciosios Salys negaléjo teisétai gauti tyrimy ar jais
naudotis. Komisija jvertino visg pareiskéjo pateikta informacija ir padaré iSvada, kad pareiskéjas pateiké
pakankama pagrindima, kad jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus;

(18) todeél, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje, pareiskéjo duomeny rinkinyje pateikto
D-ribozés toksinio poveikio gemalui per virSkinimo traktg/teratogeniskumo tyrimo su Ziurkémis ir D-ribozés
poumio (13 savaiciy) toksiSkumo per virskinimo trakta tyrimo su Ziurkémis, be kuriy Tarnyba nebity galéjusi
jvertinti D-ribozés, Tarnyba neturéty naudoti paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento
jsigaliojimo dienos. Todél D-riboz¢ pateikti rinkai Sajungoje Siuo reglamentu turéty biiti penkerius metus
leidZiama tik pareiskéjui;

(19) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai §j nauja maisto produkty ir tik pareiskéjui naudoti pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateikta nuorodg j D-ribozés toksinio poveikio gemalui per virskinimo trakta/teratogeniskumo
tyrimg su Ziurkémis ir D-ribozés potimio (13 savailiy) toksiskumo per virskinimo traktg tyrimg su Ziurkémis
neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti paraiska leisti pateikti rinkai ta pacia nauja sudedamaja maisto dalj, jei
juy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria pagrindziamas leidimas pagal §j reglamenta;

(*) TNO report V2657 for Bioenergy Life Science, Inc., December 2005 (unpublished).

() TNO report V99.115 for Bioenergy Life Science, Inc., December 2005 (unpublished).
() EFSA Journal 2018; 16(5):5265.
)
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(20)  leidziamoji paros dozé maiste, kuriame yra D-ribozés, jei tas maistas vartojamas kartu su maisto papildais,
kuriuose yra D-ribozés, neturéty bati virSijama. Todél apie tai bitina informuoti vartotojus naudojant tinkama
etikete;

(21)  todél Reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(22)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. D-ribozé, nurodyta Sio reglamento priede, jtraukiama j Sgjungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sgrasa,
nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:

bendrovei ,Bioenergy Life Science, Inc.”
Adresas: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, JAV;
leidZiama pateikti rinkai Sgjungoje 1 dalyje nurodyta naujg maisto produktg, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima

dél to paties naujo maisto produkto, nesiremdami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugotais duomenimis, arba jei
gauty ,Bioenergy Life Science, Inc.“ sutikima.

3. ] pirmoje dalyje nurodyto Sajungos s3raSo jrasa turi bati jtrauktos $io reglamento priede nustatytos naudojimo
salygos ir Zenklinimo reikalavimai.

2 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto
produktg ir kuriuos pareiskéjas laiko atitinkanciais Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus

reikalavimus, negali baiti naudojami paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos
be ,Bioenergy Life Science, Inc.“ sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. kovo 26 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

PRIEDAS

1) 1 lenteléje ,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai“ jterpiama $i paskutiné skiltis:

~Duomeny apsauga®;

2) 1 lentelgje (,Leidziami naudoti nauji maisto produktai“) abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

Leidziami naudoti
nauji maisto
produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

,D-ribozé

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas

kickis
Javainiy batonéliai 0,20 g/100 g
Smulkis konditerijos kepiniai 0,31 g/100 g
Sokoladiniai konditerijos 0,17 g/100 g
gaminiai (i$skyrus Sokoladinius
batonélius)
Pieno gérimai (iSskyrus 0,08 g/100 g
salyklinius gérimus ir pieno
kokteilius)
Gérimai, skirti intensyviam 0,80 g/100 g
raumeny darbui, ypa¢
tinkantys sportininkams,
izotoniniai ir energetiniai
gérimai
Batonéliai, skirti intensyviam 3,3 g/100 g
raumeny darbui, ypa¢
tinkantys sportininkams
Pakaitiniai maisto produktai 0,13 g/100 g
svoriui kontroliuoti (geriami)*
Pakaitiniai maisto produktai 3,30 g/100 g
svoriui kontroliuoti (batonéliai)
Konditerijos gaminiai 0,20 g/100 g
Arbata ir Zoleliy uzpilai 0,23 g/100 g

(milteliy pavidalo, kuriuos
pries vartojant reikia paruosti)

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra naujo
maisto produkto, etiketéje nurodomas
naujo maisto produkto pavadinimas ,D-
ribozé“.

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra D-ri-
bozés, etiketéje turi bati nurodyta, kad
maisto produktai neturéty bati vartojami,
jei ta pacig dieng vartojami maisto papil-
dai, kuriy sudétyje yra D-ribozés.

Leidimas naudoti suteiktas 2019 m. balan-
dzio 16 d. Jtraukimas grindZiamas nuosa-
vybiniais moksliniais jrodymais ir moksli-
niais duomenimis, apsaugotais pagal
Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Bioenergy Life Science, Inc.”,
13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Min-
nesota, 55304, JAV. Duomeny apsaugos
laikotarpiu pateikti rinkai Sgjungoje naujg
maisto produktg D-riboz¢ leidziama tik
,Bioenergy Life Science, Inc., nebent pa-
skesni pareiskéjai gauty leidimg dél Sio
naujo maisto produkto, nesiremdami nuo-
savybiniais moksliniais jrodymais ir moks-
liniais duomenimis, apsaugotais pagal Re-
glamento (ES) 2015/2283 26 straipsni,
arba gauty ,Bioenergy Life Science, Inc.”
sutikimg.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2024
m. balandzio 16 d.
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3) i 2 lentele ,Specifikacijos” abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti
nauji maisto
produktai

,D-ribozé

Aprasymas

D-ribozé yra aldopentozés monosacharidas, gaunamas fermentacijos biidu naudojant transketolazés stokojancia Bacillus subtilis paderme.

Cheminé formulé C,;H,,0;

CAS Nr. 50-69-1

Molekuliné masé 150,13 Da
Charakteristikos/sudétis

I$vaizda: Sausos, dulkingos tekstiiros, nuo baltos iki gelsvos spalvos
Savitasis sukimas [a],2%: — 19,0° + — 21,0°
D-ribozés grynumas (% sausosios medziagos):
-HPLC/RI (*) Metodas 98,0-102,0 %
Peleningumas: < 0,2 %

Nuodzitvis (drégnis): < 0,5 %

Tirpalo skaidrumas: > 95 % pralaidumas
Sunkieji metalai

Svinas: < 0,1 mg/kg

Arsenas: < 0,1 mgfkg

Kadmis: < 0,1 mg/kg

Gyvsidabris: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai

Bendras gyvy organizmy skaicius: < 100 KSV (**)/g
Mielés: < 100 KSV/g

Pelésiai: < 100 KSV/g

Koliforminés bakterijos: < 10 KSV/g

Salmonella sp.: néra/25 g

(*) HPLC/RL: didelio efektyvumo skys¢iy chromatografijos metodas naudojant lazio rodiklio detektoriy.

(**) KSV: kolonijg sudarantis vienetas*

LT € 610¢C
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