27.3.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 85/11

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/ 506 AL COMISIEI
din 26 martie 2019

de autorizare a introducerii pe piatd a D-ribozei ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare a Regulamentului de punere
in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, s-a adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (3, care stabileste lista Uniunii cu alimentele noi autorizate.

(3)  In conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie si decidd cu privire la
autorizarea si introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou, precum si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

(4)  La 17 martie 2008, societatea Bioenergy Life Science, Inc. (denumitd in continuare ,solicitantul”) a inaintat
o cerere cdtre autoritdtile competente din Regatul Unit in vederea introducerii D-ribozei pe piata Uniunii ca
ingredient alimentar nou in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 25897 al
Parlamentului European si al Consiliului (°). Prin cerere se solicitd utilizarea alimentului nou intr-o varietate de
alimente, inclusiv alimente destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru
controlul greutdtii, precum si in suplimentele alimentare, populatia tintd fiind adultii si adolescentii cu varsta de
peste 14 ani.

(5)  Autoritatea competentd din Regatul Unit a solicitat informatii suplimentare pentru a solutiona incertitudinile care
au apdrut in urma unui studiu privind toxicitatea pentru reproducere. In noiembrie 2013, solicitantul a prezentat
autoritdtii competente din Regatul Unit un dosar revizuit.

(6)  In conformitate cu articolul 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere pe
piata Uniunii a unui aliment nou prezentati unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97 si care nu a fdcut obiectul unei decizii finale inainte de data de 1 ianuarie 2018 beneficiazd de
acelasi tratament ca si o cerere introdusd in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  Desi cererea de introducere pe piatd a D-ribozei ca aliment nou in Uniune a fost prezentatd unui stat membru in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, ea indeplineste, de asemenea, cerintele previzute
in Regulamentul (UE) 2015/2283.

(8)  La data de 23 februarie 2016, autoritatea competentd din Regatul Unit a emis raportul de evaluare initiald. In
respectivul raport, aceasta a ajuns la concluzia cd D-riboza indeplineste criteriile privind ingredientele alimentare
noi, prevazute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(9)  La 17 mai 2016, Comisia a transmis raportul de evaluare initiald celorlalte state membre. Celelalte state membre
au formulat obiectii motivate in termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 258/97, in special in ceea ce priveste lipsa datelor privind cantitatea de D-ribozd liberd
care poate sd fie consumatd ca parte a regimului alimentar normal, lipsa unor studii pe termen lung care sd
analizeze efectul unor doze mari de D-riboza §i marja de expunere redusd pentru copiii de varstd mica.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p.72).

¢) Regulamentu? (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi JO L 43, 14.2.1997, p. 1).
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(10) Avand in vedere obiectiile ridicate de celelalte state membre, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la 19 mai 2017, solicitindu-i sd efectueze o evaluare
suplimentard a D-ribozei ca ingredient alimentar nou in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(11) intr-o cerere ulterioard depusi la 2 martie 2018, solicitantul a inaintat Comisiei o cerere de protectie a datelor
care fac obiectul unui drept de proprietate pentru o serie de studii prezentate in sprijinul cererii, si anume studiul
privind embriotoxicitatea/teratogenicitatea D-ribozei efectuat pe sobolani (*) si studiul privind toxicitatea orald
subcronicd (13 siptimani) a D-ribozei efectuat pe sobolani (°).

(12) La 18 aprilie 2018, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta D-ribozei ca aliment nou” (%).
Respectivul aviz respectd cerintele de la articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(13) In avizul siu, autoritatea nu a stabilit cd D-riboza este sigurd pentru consumatori in ceea ce priveste utilizarile
previzute si la nivelurile de utilizare propuse de solicitant, deoarece aportul ar depdsi nivelul de 36 mg/kg de
greutate corporald pe zi, care este considerat sigur. Autoritatea a constatat cd datele din studiul privind embrioto-
xicitatea/teratogenicitatea D-ribozei efectuat pe sobolani si din studiul privind toxicitatea orald subcronicd
(13 sdptimani) a D-ribozei efectuat pe sobolani au servit ca bazd pentru evaluarea sigurantei D-ribozei. Prin
urmare, autoritatea a considerat cd in absenta datelor din studiul privind embriotoxicitatea/teratogenicitatea D-
ribozei efectuat pe sobolani si din studiul privind toxicitatea orald subcronicd (13 siptdimani) a D-ribozei efectuat
pe sobolani nu ar fi putut sd ajungd la concluziile privind siguranta D-ribozei.

(14)  Avand in vedere avizul autoritdtii, la 22 august 2018, solicitantul si-a modificat cererea, prin eliminarea unora
dintre categoriile de alimente propuse incluse in cererea initiald si prin reducerea nivelurilor maxime de utilizare
pentru utilizdrile propuse rimase ale D-ribozei, pentru a atenua preocupdrile in materie de sigurantd. Ca urmare
a unei solicitdri din partea Comisiei Europene, la 4 septembrie 2018, s-a solicitat autoritdtii sd efectueze
o evaluare suplimentard a sigurantei D-ribozei, ludnd in considerare noile utilizdri propuse si noile niveluri de
utilizare prezentate de solicitant. La 24 octombrie 2018, in avizul sdu revizuit privind siguranta D-ribozei ('),
autoritatea a concluzionat cd D-riboza este sigurd pentru populatia generald in noile conditii de utilizare propuse.
Respectivul aviz respectd cerintele de la articolul 11 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(15)  Avizul respectiv oferd suficiente motive pentru a se stabili cd D-riboza, in cazul utilizirilor si al nivelurilor de
utilizare propuse, atunci cand este utilizati ca ingredient in batoane din cereale, produse fine de panificatie,
dulciuri din ciocolatd, bauturi pe bazd de lapte, bauturi destinate compensarii consumului energetic din cursul
efortului muscular intens, in special la sportivi, bauturi izotonice §i bauturi energizante, inlocuitorii unei mese
pentru controlul greutdtii (cum sunt bduturile si batoanele), batoane destinate compensarii consumului energetic
din cursul efortului muscular intens, in special la sportivi, dulciuri, ceai si infuzii, respectd dispozitiile
articolului 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(16) Pe baza avizului autorititii, Comisia a cerut solicitantului clarificiri suplimentare cu privire la justificarea
revendicdrii dreptului de proprietate asupra studiilor si clarificiri in privinta afirmatiei sale conform cireia acesta
are un drept exclusiv de a face trimiteri la studiile respective, astfel cum se mentioneazd la articolul 26
alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(17)  Solicitantul a declarat, de asemenea, ci, la momentul in care a fost depusd cererea, el detinea drepturi de
proprietate si drepturi exclusive in ceea ce priveste studiile in cauzd in temeiul legislatiei nationale si cd, prin
urmare, pdrtile terte nu puteau sd aibid acces sau s utilizeze studiile respective in mod legal. Comisia a evaluat
toate informatiile furnizate de solicitant si a considerat ci solicitantul a justificat in mod suficient indeplinirea
cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(18) In consecintd, astfel cum se prevede la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283, studiul
privind embriotoxicitatea/teratogenicitatea D-ribozei efectuat pe sobolani si studiul privind toxicitatea orald
subcronicd (13 sdptimani) a D-ribozei efectuat pe sobolani incluse in dosarul solicitantului, in absenta cirora D-
riboza nu ar fi putut fi evaluatd de citre autoritate, nu ar trebui si fie utilizate de citre aceasta in beneficiul unui
solicitant ulterior timp de cinci ani de la data intririi in vigoare a prezentului regulament. In consecintd,
introducerea pe piata Uniunii a D-ribozei in temeiul prezentului regulament ar trebui limitatd la solicitantul in
cauzd pe o perioadd de cinci ani.

(19) Cu toate acestea, restrangerea autorizdrii acestui aliment nou si a trimiterii la studiul privind embriotoxicitatea/te-
ratogenicitatea D-ribozei efectuat pe sobolani si la studiul privind toxicitatea orald subcronicd (13 siptdmani) a D-
ribozei efectuat pe sobolani, incluse in dosarul solicitantului, la utilizarea exclusivd a solicitantului nu impiedicd
alti solicitanti sa solicite o autorizatie de introducere pe piatd a aceluiasi ingredient alimentar nou, cu conditia ca
cererea lor si se bazeze pe informatii obtinute in mod legal, care stau la baza autorizirii in temeiul prezentului
regulament.

(*) Raportul V2657 al TNO pentru Bioenergy Life Science, Inc., decembrie 2005 (nepublicat).
(*) Raportul V99.115 al TNO pentru Bioenergy Life Science, Inc., decembrie 2005 (nepublicat).
() EESA Journal 2018; 16(5):5265.

(') EFSA Journal 2018;16(12):5485.
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(20)  Nu trebuie depdsitd doza acceptabild provenitd din alimentele care contin D-ribozd, in cazul in care sunt utilizate
impreund cu suplimente alimentare care contin D-ribozd. Prin urmare, este necesard informarea consumatorilor
prin intermediul unei etichete adecvate.

(21)  Prin urmare, anexa la Regulamentul (UE) 20172470 ar trebui modificatd in consecintd.

(22) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  D-riboza, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista cu alimentele noi autorizate
a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Pe o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament numai solicitantul initial:

Societatea: Bioenergy Life Science, Inc.

Adresid: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, SUA;

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine o autorizatie pentru acelasi aliment nou, fird a face trimitere la datele protejate in temeiul

articolului 2 din prezentul regulament sau cu acordul societdtii Bioenergy Life Science, Inc.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionata la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite
in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Studiile cuprinse in dosarul de cerere, pe baza cirora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1 si
despre care solicitantul sustine cd indeplinesc ceringele previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE)

2015/2283, nu pot fi utilizate in favoarea unui solicitant ulterior pe o perioadd de cinci ani de la data intririi in vigoare
a prezentului regulament fard acordul societdtii Bioenergy Life Science, Inc.

Articolul 3

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 martie 2019.

Pentru Comisie
Pregedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. in tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se adaugd urmdtoarea ultima coloana:

Protectia datelor”

2. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se insereazi urmitoarea rubrici in ordine alfabetici:

Aliment nou
autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

,D-riboza

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Batoane din cereale

0,20 g/100 g

Produse fine de panificatie

0,31 g/100 g

Dulciuri din ciocolatd (cu
exceptia batoanelor din
ciocolatd)

0,17 g/100 g

Biuturi pe bazi de lapte
(cu exceptia buturilor din
malt si a shake-urilor)

0,08 g/100 g

Biuturi destinate
compensarii consumului
energetic din cursul
efortului muscular intens,
in special la sportivi,
bauturi izotonice si bauturi
energizante

0,80 g/100 g

Batoane destinate
compensarii consumului
energetic din cursul
efortului muscular intens,
in special la sportivi

3,3 g/100 g

Inlocuitor al unei mese
pentru controlul greutatii
(sub formi de bauturi)

0,13 g/100 g

Inlocuitor al unei mese
pentru controlul greutitii
(sub formd de batoane)

3,30 g/100 g

Dulciuri

0,20 g/100 g

Ceai si infuzii (sub formi
de pudrd, care urmeazi si
fie reconstituite)

0,23 g/100 g

Denumirea alimentului nou mentionat pe
eticheta produselor alimentare care il contin
este «D-ribozd».

Etichetarea alimentelor care contin D-ri-
bozd contine o mentiune conform cireia
alimentele nu ar trebui si fie utilizate dac3,
in aceeasi zi, se consumi suplimente ali-
mentare care contin D-ribozd.

Autorizatd la 16 aprilie 2019. Aceastd inclu-
dere se bazeazd pe dovezi stiintifice si date
stiintifice care fac obiectul unui drept de pro-
prietate, protejate in conformitate cu artico-
lul 26 din Regulamentul (UE) 2015/2283.

Solicitant: Bioenergy Life Science, Inc.,
13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minne-
sota, 55304, SUA. Pe perioada protectiei da-
telor, alimentul nou «D-ribozd» este autorizat
pentru introducerea pe piata Uniunii numai
de citre Bioenergy Life Science, Inc., cu ex-
ceptia cazului in care un solicitant ulterior
obtine autorizatia pentru alimentul nou fira
a face trimitere la dovezile stiintifice sau la
datele stiintifice care fac obiectul unui drept
de proprietate, protejate in conformitate
cu articolul 26 din Regulamentul (UE)
20152283, sau cu acordul societitii Bioe-
nergy Life Science, Inc.

Data de incheiere a protectiei datelor:
16 aprilie 2024.”
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3. In tabelul 2 (Specificatii), se insereazd urmdtoarea rubricd in ordine alfabeticd:

Alimente noi
autorizate

Specificatii

,D-ribozi Descriere

Formula chimicd: C;H,,0;

Nr. CAS: 50-69-1

Masa moleculard: 150,13 Da

Caracteristici/Compozitie

Aspect: uscat, cu texturd de pulbere, de culoare albd pana la usor gilbuie
Rotatie specificd [a],: intre — 19,0° si — 21,0°

Puritatea D-ribozei (% bazd uscati):

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

Cenusd: < 0,2 %

Pierdere la uscare (umiditate): < 0,5 %

Claritatea solutiei: transmisie > 95 %

Metale grele

Plumb: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg
Cadmiu: < 0,1 mg/kg
Mercur: < 0,1 mg/kg
Criterii microbiologice
Numdr total pe placi: < 100 UFC (**)/g
Drojdii: < 100 UFC/g
Mucegaiuri: < 100 UFC/g
Coliforme: < 10 UFC/g
Salmonella sp.: Negativ/25 g

D-riboza este o aldopentozi (monozaharidi) obtinuti prin fermentare, utilizind o tulpind de Bacillus subtilis cu deficit de transketolazi.

(*) HPLC/RL: Cromatografie in fazd lichida de inaltd performantd cu detector de indice de refractie.
(**) UFC: unitate formatoare de colonii.”
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