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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2019/506
z 26. marca 2019,

ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie
D-ribzy na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/ 2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa men{ nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho
¢lanok 12,

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie mozno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3),
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢lanku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 mi o povoleni a umiestneni novej potraviny na trh Unie
a aktualizdcii tnijného zoznamu rozhodndt Komisia.

(4)  Spolocnost Bioenergy Life Science, Inc. (dalej len ,ziadatel*) predlozila 17. marca 2008 prislusnému orgdnu
SpOJeneho krdlovstva ziadost o umiestnenie D-ribozy na trh Unie ako novej zlozky potravin v zmysle ¢ldnku 1
ods. 2 pism. d) nariadenia (ES) Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (). Ziadost sa tyka pouzitia novej
potraviny v roznych potravinach vratane potravin na osobitné lekdrske ticely a v celkovej ndhrade stravy na acely
reguldcie hmotnosti a vo vyZzivovych doplnkoch, pricom cielovou populdciou st dospeli a dospievajtci vo veku
nad 14 rokov.

(5)  Prislusny orgdn Spojeného krdlovstva poziadal o dalsie informicie s cielom objasnit neistoty vyplyvajtice zo
Studie reprodukénej toxicity. Ziadatel v novembri 2013 predlozil prislusnému orgdnu Spojeného kralovstva
revidovany spis.

(6)  Podla clanku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akdkolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predlozend ¢lenskému $titu v sdlade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 25897, v sivislosti s ktorou
nebolo prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za Ziadost predlozent podla nariadenia
(EU) 2015/2283.

(7)  Ziadost o umiestnenie D- rlbozy ako novej potraviny na trh Unie bola predlozena ¢lenskému $tatu v sulade
s cldnkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splfia aj poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(8)  Prislusny orgdn Spojeného kralovstva vydal 23. februira 2016 svoju sprivu o prvotnom posudku. V uvedenej
sprave dospel k zdveru, Ze D-ribéza spliia kritérid pre nové zlozky potravin stanovené v ¢lanku 3 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(9)  Dna 17. mdja 2016 postipila Komisia spravu o prvotnom posudku ostatnym ¢lenskym $tatom. Niektoré ¢lenské
$taty vzniesli odovodnené ndmietky v rdmci 60-diiovej lehoty stanovenej v ¢lanku 6 ods. 4 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 258/97, pokial ide o nedostatok tidajov o volnej D-ribdze, ktord sa md konzumovat ako sticast
beznej stravy, nedostatok dlhodobych $tadii analyzujiicich G¢inok vysokych dédvok D-ribézy a nizke rozpitie
expozicie v pripade batoliat.

Q] U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L 351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych latkach
(U v.ESL 43,14.2.1997,s.1).
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(10)  Vzhladom na ndmietky ostatnych clenskych $titov Komisia 19. mdja 2017 konzultovala s Eurdépskym tradom
pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad”) a poziadala ho o dalsie posidenie D-ribézy ako novej zlozky potravin
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(11) Ziadatel v néslednej Ziadosti predlozenej 2. marca 2018 poziadal Komisiu o ochranu tdajov, ktoré sa
predmetom priemyselného vlastnictva, pokial ide o niekolko stadii predlozenych na podporu Zziadosti, konkrétne
o $tadiu ordlnej embryotoxicity/teratogenity s D-ribézou v pripade potkanov () a Stadiu subchronickej (13-
tyzdiovej) ordlnej toxicity s D-ribézou v pripade potkanov (°).

(12)  Urad prijal 18. aprila 2018 ,Vedecké stanovisko k bezpe¢nosti D-ribézy ako novej potraviny“. () Toto stanovisko
je v stlade s poziadavkami ¢ldnku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(13) V stanovisku trad nepotvrdil, Ze D-ribéza je pri zamyslanych pouzitiach a v mnozstvich pouzitia navrhovanych
Ziadatelom bezpecnd, pretoze prijem by prekr0c1l mnoZstvo 36 mglkg telesnej hmotnosti na den, ktoré sa
povazuje za bezpecné. Urad konstatoval, Ze tdaje zo stddie ordlnej embryotoxicity/teratogenity s D-ribézou
v pripade potkanov a $tidie subchronickej (1 3-tyzdnove) orlnej toxicity s D- rib6zou v pripade potkanov slazili
ako zdklad na postudenie bezpe¢nosti D-ribozy. Urad preto konstatoval, Ze bez tidajov zo Stidie ordlnej embryoto-
xicity/teratogenity s D-ribézou v pripade potkanov a stidie subchronickej (13-tyzdiiovej) ordlnej toxicity s D-
ribézou v pripade potkanov nemohla dospiet k zdverom o bezpe¢nosti D-ribozy.

(14) Vzhladom na stanovisko tradu Ziadatel 22. augusta 2018 zmenil svoju Zziadost tak, Ze odstrdnil niektoré
navrhované kategérie potravin zahrnuté v povodnej ziadosti a zniZil najvyssie pripustné mnozstvd zostdvajiicich
navrhovanych pouziti D-ribézy s cielom zmiernit bezpecnostné obavy. V nadviznosti na Ziadost Eurdpskej
komisie bol trad 4. septembra 2018 poziadany o vykonanie dodatocného postidenia bezpecnosti D-rib6zy
vzhladom na nové navrhované sposoby pouZitia a mnozstvd pouzitia predlozené ziadatelom. Urad 24. oktdbra
2018 vo svojom revidovanom stanovisku o bezpecnosti D-ribézy (') konstatoval, 7Ze D-ribéza je pri novych
navrhovanych podmienkach pouzivania bezpecnd pre beznd populdciu. Toto stanovisko je v stlade
s poziadavkami ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(15) Uvedené stanovisko poskytuje dostatoéné odovodnenie zdveru, Ze D-ribéza, ak sa pouziva ako zlozka
v ceredlnych ty¢inkdch, jemnom pecive, ¢okolddovych cukrovinkich, ndpojoch na bdze mlieka, ndpojoch
uréenych na krytie vydaja energie pri intenzivnej svalovej ndmahe, najmi pre $portovcov, izotonickych a energe-
tickych ndpojoch, ndhradich davky jedla na acely reguldcie hmotnosti (vo forme ndpojov a ty¢iniek), ty¢inkach
urenych na krytie V)'Ida'a energie pri intenzivnej svalovej ndmahe, najmi pre Sportovcov, cukrovinkich
a v Cajoch a ndlevoch, je pri navrhovanych sposoboch pouzitia a v navrhovanych mnozstvich pouzitia v silade
s ¢lankom 12 ods. 1 narladema (EU) 2015/2283.

(16) Komisia na zdklade stanoviska tradu vyzvala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil od6vodnenie, ktoré poskytol
v stvislosti so svojim tvrdenim, Ze uvedené Stddie st predmetom jeho priemyselného vlastnictva a ze md
vyhradné prdvo na ich pouzivanie podla ¢linku 26 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(17)  Ziadatel takisto uviedol, ze v ¢ase podania Ziadosti mal, pokial ide o stidie, vlastnicke a vyhradné prava podla
Vnﬁtroﬁtétnych prévnych predpisov a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k danym §tididm pristup
ani ich nemohli pouzivat. Komisia postdila vietky informdcie, ktoré poskytol Ziadatel, a konstatovala, Ze ziadatel
dostato¢ne odovodnil splnenie poziadaviek stanovenych v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

(18)  Preto by trad nemal v stilade s ¢linkom 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283 pouzit §tddiu ordlnej embryotoxi-
city/teratogenity s D-ribézou v pripade potkanov a 3tidiu subchronickej (13-tyzdnovej) ordlnej toxicity s D-
ribézou v pripade potkanov, ktoré st obsiahnuté v dokumentdcii Ziadatela a bez ktorych by trad nemohol D-
ribézu posidit, v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gc¢innosti
tohto nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie D-ribézy na trh v rémci Unie podla tohto nariadenia
obmedzit na Ziadatela pocas obdobia piatich rokov.

(19) Obmedzenie povolenia tejto novej potraviny a pouZivania Stiidie ordlnej embryotoxicity/teratogenity s D-rib6zou
v pripade potkanov a $tddie subchronickej (13-tyzdriovej) ordlnej toxicity s D-ribézou v pripade potkanov
obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom vsSak nebrdni inym Ziadatelom v tom,
aby poziadali o povolenie umiestnit na trh rovnakd novii potravinu, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne
ziskanych informdcidch odévodriujicich povolenie podla tohto nariadenia.

(4
(S
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(
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Sprava TNO V2657 pre spolo¢nost Bioenergy Life Science, Inc., december 2005 (neuverejnend).
Sprava TNO V99.115 pre spolocnost Bioenergy Life Science, Inc., december 2005 (neuverejnend).
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(5):5265.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(12):5485.
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(20) Nemalo by sa prekrocit pripustné mnozstvo prijmu v potravinich obsahujicich D-ribézu, ak sa pouzivaji
v spojeni s vyzivovymi doplnkami obsahujicimi D-rib6zu. Preto je potrebné informovat spotrebitelov vhodnym
oznacenim.

(21)  Priloha k nariadeniu (EU) 2017/2470 by sa preto mala zodpovedajticim sposobom zmenit.

(22) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,

potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. D-rib6za $pecifikovand v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do dnijného zoznamu povolenych novych
potravin podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia smie iba povodny Ziadatel:

Spolo¢nost: Bioenergy Life Science, Inc.
Adresa: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, USA;
umiestiiovat na trh v ramci Unie novii potravinu uvedenti v odseku 1, okrem pripadov, ked povolenie pre rovnakii novi

potravinu ziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na tdaje chranené podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia, alebo so
stihlasom spolocnosti Bioenergy Life Science, Inc.

3. Zépis v uUnijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Stiadie obsiahnuté v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktorych tirad novi potravinu uvedend v ¢lanku 1 posudzoval,
ktoré podla tvrdenia Ziadatela spliajii poziadavky stanovené v ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283, sa nesmil

pouzit v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia déinnosti tohto
nariadenia bez stihlasu spolo¢nosti Bioenergy Life Science, Inc.

Cldnok 3
Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 26. marca 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa doplfia tento posledny stipec:

,Ochrana tdajov*

PRILOHA

2. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vklada tento zdpis:

Povolend nova

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouzivat

Doplriujice $pecifické poziadavky na oznaco-

Iné poziadavky

Ochrana adajov

potravina vanie
D-ribéza ; . . Najyssie pripustné | Ndzov novej potraviny na oznacen{ potra- Povolend 16. aprilom 2019. Toto zaradenie
” Konkrétna kat t ot
orikretna kalegoria potravin mnozstva vin, ktoré ju obsahujy, je ,D-rib6za“. sa zakladd na vedeckych dokazoch a vedec-
Ceredlne tycinky 0,20 g/100 g Na oznaceni potravin s obsahom D-ribozy l;ﬁfllzéhidijigsct};;fcli;zri liforpges(tiimcit%?egériffns]uy-
emné pedivo 0,31 ¢/100 sa musi uvddzat informdcia, Ze tieto potra- Ny P .
]v ,P / ‘ g/100 g viny by sa nemali pouZivat v pripade, ak sa lade s ¢ldnkom 26 nariadenia (EU)
Cokolddové cukrovinky 0,17 g[100 g v ten isty den konzumovali vyZivové 2015/2283.
(olf}rem cokolddovych doplnky s obsahom D-ribézy. Ziadatel: Bioenergy Life Science, Inc., 13840
tyciniek) Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota,
Napoje na baze mlieka 0,08 g/100 g 55304, USA. Pocas obdobia ochrany tidajov
(okrem sladovych smie novl potravinu D-rib6za umiestiovat
a miesanych népojov) na trth v rdmci Unie iba spolo¢nost Bioe-
PRI : nergy Life Science, Inc., okrem pripadov, ked
Ndpoje urcené na krytie 0,80 g/100 g povolenie na dant novd potravinu ziska na-
vydaja energie pri sledny ziadatel bez toho, aby odkazoval na
1n’tenzhlvne] svalovej vedecké dokazy alebo vedecké tddaje, ktoré
namane, najma pre » st predmetom priemyselného vlastnictva
sportovcgvl,(}zofomc ¢ a ktoré st chrdnené v stlade s clinkom 26
a energeticke napoje nariadenia (EU) 2015/2283, alebo ho ziska
Tyc¢inky urcené na krytie 3,3¢g/100 g so sthlasom spolo¢nosti Bioenergy Life
vydaja energie pri Science, Inc.
Intenzivne) svalovej Détum ukoncenia ochrany tdajov: 16. aprila
ndmahe, najmi pre 20244
$portovcov
Néhrada davky jedla na 0,13 g/100 g
tcely reguldcie hmotnosti
(vo forme ndpojov)*
Néhrada davky jedla na 3,30 g/100 g
tcely reguldcie hmotnosti
(vo forme ty<iniek)
Cukrovinky 0,20 g/100 g
Caje a ndlevy (vo forme 0,23 ¢g[100 g
prasku urcenom na
pripravu)
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3. Do tabulky 2 (Specifikacie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nova

. Specifikicia
potravina

,D-ribéza Opis

D-ribéza je monosacharid, aldopentéza vyrobend fermentaciou s pouZitim kmena Bacillus subtilis ochudobneného o transketoldzu
Chemicky vzorec: C;H,,0;

CAS dislo: 50-69-1

Molekulovd hmotnost: 150,13 Da
Charakteristiky/ZloZenie

Vzhlad: Suchd s prdskovou Struktirou, biela az svetlozlt farba
Specifickd otdcavost [a],2%: — 19,0 ° az — 21,0 °
Cistota D-ribézy (% susiny):

Metéda HPLC/RI (%) 98,0 — 102,0 %

Popol: < 0,2 %

Strata pri suseni (vlhkost): < 0,5 %

Cirost roztoku: > 95 % priepustnost

Tazké kovy

Olovo: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Ortut: < 0,1 mg/kg

Mikrobiologické kritérid

Pocet aeroébnych mikroorganizmov: < 100 JTK (*¥)/g
Kvasinky: < 100 JTK/g

Plesne: < 100 JTK/g

Koliformné baktérie: < 10 JTK/g

Salmonella sp.: negativne/25 g

(*) HPLC/RL: vysokotcinnd kvapalinovd chromatografia s detekciou indexu lomu.
(**) JTK: jednotka tvoriaca koléniu®
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