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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/506
av den 26 mars 2019

om godkinnande for utslippande pd marknaden av D-ribos som ett nytt livsmedel enligt
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om indring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om é4ndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1) Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkdnts och inforts i unionsforteckningen
slippas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkidnda nya livsmedel upprittas.

(3) I enlighet med artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkidnnande och
utsldppande av ett nytt livsmedel pd unionsmarknaden och om uppdatering av unionsforteckningen.

(4)  Den 17 mars 2008 ansokte foretaget Bioenergy Life Science, Inc. (nedan kallat sokanden) hos den behériga
myndigheten i Forenade kungariket om att fi slippa ut D-ribos pd unionsmarknaden som en ny livsmedels-
ingrediens i den mening som avses i artikel 1.2 d i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 ().
Ansokan giller anvindning av det nya livsmedlet i en rad olika livsmedel, inklusive livsmedel for speciella
medicinska dndamdl och komplett kostersittning for viktkontroll, och i kosttillskott, med vuxna och ungdomar
over 14 r som malgrupp.

(5)  Den behoriga myndigheten i Forenade kungariket begirde kompletterande uppgifter for att kunna reda ut
osikerhetsfaktorer som framkommit av en studie av reproduktionstoxicitet. [ november 2013 ldimnade sokanden
in reviderad dokumentation till den behoriga myndigheten i Forenade kungariket.

(6)  Enligt artikel 35.1 i férordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att fa slippa ut ett nytt livsmedel pa
marknaden i unionen som inlimnas till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 och
for vilken inget slutligt beslut fattats fore den 1 januari 2018 behandlas som en ansokan i enlighet med
forordning (EU) 2015/2283.

(7)  Ansokan om att fd slippa ut D-ribos som ett nytt livsmedel p& unionsmarknaden lamnades in till en medlemsstat
i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97, men den uppfyller ocksd kraven i férordning (EU)
2015/2283.

(8)  Den 23 februari 2016 utfirdade den behoriga myndigheten i Forenade kungariket sin forsta utvirderingsrapport.
I rapporten drogs slutsatsen att D-ribos uppfyller kriterierna for nya livsmedelsingredienser i artikel 3.1
i forordning (EG) nr 258/97.

(9)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 17 maj
2016. Motiverade invindningar framfoérdes av de andra medlemsstaterna inom den period pd 60 dagar som
faststills i artikel 6.4 forsta stycket i forordning (EG) nr 258/97, sirskilt pd grund av avsaknaden av uppgifter om
den mangd fri D-ribos som kan intas som en del av den vanliga kosthallningen, avsaknaden av langtidsstudier dar
effekten av hoga doser D-ribos analyseras och den ldga marginalen for exponering av smdbarn.

(y EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s.1).
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(10) Med hinsyn till invindningarna frin de andra medlemsstaterna bad kommissionen den 19 maj 2017 Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) att gora en kompletterande utvirdering av D-ribos
som ny livsmedelsingrediens i enlighet med f6rordning (EG) nr 258/97.

(11) I en senare ansokan av den 2 mars 2018 ansokte sokanden hos kommissionen om skydd av dganderittsligt
skyddade data for ett antal studier som limnats till stod for ansokan, nirmare bestimt den orala embryotoxici-
tets-/teratogenicitetsstudien med D-ribos pé rdtta (*) och den subkroniska (13-veckors) orala toxicitetsstudien med
D-ribos pd ratta (°).

(12) Den 18 april 2018 antog myndigheten yttrandet "Scientific opinion on the safety of D-ribose as a novel food” (°).
Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(13) I yttrandet faststillde myndigheten inte sikerheten for D-ribos vid den anvindning och de halter som sokanden
foreslagit, eftersom intaget skulle overstiga den halt pd 36 mglkg kroppsvikt per dag som anses siker.
Myndigheten konstaterade att uppgifterna frin den orala embryotoxicitets-/teratogenicitetsstudien med D-ribos pé
rdtta och den subkroniska (13-veckors) orala toxicitetsstudien med D-ribos pa ritta tjinade som underlag for att
bedoma sikerheten for D-ribos. Myndigheten ansdg dirfor att det utan uppgifterna frin den orala embryotoxici-
tets-/teratogenicitetsstudien med D-ribos pé rdtta och den subkroniska (13-veckors) orala toxicitetsstudien med D-
ribos pé rétta inte hade gétt att dra ndgra slutsatser om sikerheten f6r D-ribos.

(14) Mot bakgrund av myndighetens yttrande dndrade sokanden sin ansokan den 22 augusti 2018 genom att stryka
nagra av de foreslagna livsmedelskategorier som fanns i den ursprungliga ansokan och genom att minska
maximihalterna for de dterstdende foreslagna anvindningarna av D-ribos for att skingra farhigorna angdende
sikerheten. Europeiska kommissionen begirde den 4 september 2018 att myndigheten skulle gora en
kompletterande sidkerhetsbedomning av D-ribos med beaktande av den nya anvidndning och de nya halter som
sokanden foreslagit. I ett reviderat yttrande av den 24 oktober 2018 om sidkerheten for D-ribos (’) konstaterade
myndigheten att D-ribos ir sikert for befolkningen i allminhet under de nya foreslagna anvindningsvillkoren.
Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11 i férordning (EU) 2015/2283.

(15) Yttrandet ger tillrdckligt underlag for att man ska kunna faststilla att D-ribos vid anvindning som ingrediens
i mislistinger, finare bageriprodukter, chokladkonfektyr, mjolkbaserade drycker, drycker avsedda att ersitta
forluster vid mycket kravande muskelarbete, sdrskilt for idrottande, sport- och energidrycker, maltidsersittning for
viktkontroll (som drycker eller stinger), stinger avsedda att intas i samband med mycket krivande muskelarbete,
sarskilt for idrottande, konfektyr samt te och infusioner uppfyller kriterierna i artikel 12.1 i forordning (EU)
2015/2283 vid den foreslagna anvindningen och de foreslagna halterna.

(16) P4 grundval av myndighetens yttrande bad kommissionen s6kanden att ytterligare klargora sin motivering till
begidran om skydd av dganderittsligt skyddade data avseende studierna och sin begiran om ensamritt att anvinda
studierna i enlighet med artikel 26.2 a och b i forordning (EU) 2015/2283.

(17)  Sokanden har ocksa forklarat att den ndr ansokan limnades in hade dganderitt till studierna och ensamritt att
anvinda dem enligt nationell ritt, och att tredje man dérfor inte kunde fa tillgdng till eller anvinda studierna pé
laglig vdg. Kommissionen har bedomt alla uppgifter som sokanden limnat och anser att sdkanden har limnat
tillrdckliga beldgg for att kraven i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 ar uppfyllda.

(18) I enlighet med artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283 bor den orala embryotoxicitets-/teratogenicitetsstudie
med D-ribos pé ritta och den subkroniska (13-veckors) orala toxicitetsstudie med D-ribos pd ritta som ingar
i sokandens dokumentation och utan vilka D-ribos inte hade kunnat bedémas av myndigheten, inte anvindas av
myndigheten till forman for en senare sokande under en period av fem &r frin och med det datum da den hir
forordningen trdder i kraft. Foljaktligen bor enbart sokanden under en period av fem ar f slippa ut D-ribos pé
marknaden i unionen i enlighet med den hir forordningen.

(19)  Att godkdnnandet av detta nya livsmedel enbart giller sokanden och att enbart sokanden fir hinvisa till den
orala embryotoxicitets-/teratogenicitetsstudie med D-ribos pd ritta och den subkroniska (13-veckors) orala
toxicitetsstudie med D-ribos pd rdtta som ingdr i ansokan innebédr dock inte att andra sokande forbjuds ansoka
om godkdnnande att fd slippa ut samma nya livsmedelsingrediens pd marknaden, forutsatt att deras ans6kningar
bygger pa lagligen erhéllna uppgifter till stod for ett godkdnnande enligt denna férordning.

(*) TNO report V2657 for Bioenergy Life Science, Inc., december 2005 (¢j publicerad).
(*) TNO report V99.115 for Bioenergy Life Science, Inc., december 2005 (¢j publicerad).
(°) EFSA Journal, vol. 16(2018):5, artikelnr 5265.

(') EFSA Journal, vol. 16(2018):12, artikelnr 5485.
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(20)  Det acceptabla intaget av livsmedel som innehdller D-ribos, vid anvindning tillsammans med kosttillskott som
innehaller D-ribos, bor inte overskridas. Konsumenterna maste dirfor ges information genom limplig markning.

(21)  Bilagan till forordning (EU) 2017/2470 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(22)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. D-ribos enligt bilagan till den hir forordningen ska inforas i den unionsforteckning 6ver godkdnda nya livsmedel
som upprittats genom genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem ar frdn och med det datum dé denna forordning trader i kraft fir endast den ursprungliga
sokanden,

foretag: Bioenergy Life Science, Inc.
adress: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, Forenta staterna,
slippa ut det nya livsmedel som anges i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare sokande erhller

godkidnnande f6r samma nya livsmedel utan hinvisning till de 4ganderittsligt skyddade uppgifterna i enlighet med
artikel 2 i denna forordning eller med medgivande av Bioenergy Life Science, Inc.

3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och markningskrav
som anges i bilagan till denna forordning.

Artikel 2
Studierna som ingér i ansokan och som ligger till grund for myndighetens bedémning av det nya livsmedel som anges
i artikel 1, och som av den sokande uppges uppfylla kraven i artikel 26.2 i forordning (EU) 2015/2283, fir inte utan

medgivande av Bioenergy Life Science, Inc. anvindas till formén f6r en senare sokande under en period av fem dr frin
och med det datum dé denna forordning trader i kraft.

Artikel 3

Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 26 mars 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
Bilagan till genomforandeférordning (EU) 20172470 ska dndras pé foljande sitt:
1. Foljande sista kolumn ska ldggas till i tabell 1 (Godkdnda nya livsmedel):
"Uppgiftsskydd”
2. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkidnda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:
Godkant nytt fivs- Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas Ytterligare sdrskilda markningskrav Andra krav Uppgiftsskydd
medel
"D-ribos Angiven livsmedelskategori Maximihalter Det nya livsmedlet ska vid markning av Godkant den 16 april 2019. Detta inférande
Miislista 0.20 o/100 livsmedel dir det ingdr bendmnas 'D-ribos’. sker pd grundval av dganderittsligt skyddade
uslistinger ) i 5 i
& g/100 ¢ Mirkningen av livsmedel som innehaller D- :ce):gl:llz;ggisi re?quliglsecthmzztz?iﬁrl)hfg ic}gtra
Finare bageriprodukter 0,31 ¢/100 ribos ska innehélla en uppgift om att livs- ; )
sp g/100 g medlen inte bor anvindas om kosttillskott ordning (EU) 2015/2283.
Chokladkonfektyr (utom 0,17 g/100 g som innehdller D-ribos intas samma dag. Sokande: Bioenergy Life Science, Inc., 13840
chokladkakor) Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota,
55304, Forenta staterna. Under den tid som
Mjolkbaserade drycker 0,08 g/100 g uppgiftsskyddet giller fir endast Bioenergy
(utom maltdrycker och Life Science, Inc. slippa ut det nya livsmedlet
milkshake) D-ribos pd marknaden i unionen, sdvida inte
; en senare sokande erhiller godkdnnande for
Drycker avsedda att ersitta 0,80 g/100 g det nya livsmedlet utan hanvisning till de

forluster vid mycket
krivande muskelarbete,
sarskilt for idrottande,
sport- och energidrycker

Stinger avsedda att intas 3,3¢/100 g
i samband med mycket
krivande muskelarbete,
sérskilt for idrottande

Maltidsersattning for 0,13 ¢/100 g
viktkontroll (som dryck)

Maltidsersattning for 3,30 g/100 g
viktkontroll (som stinger)

Konfektyrvaror 0,20 g/100 g
Te och infusioner (som 0,23 g/100 g

pulver som ska
rekonstitueras)

dganderittsligt skyddade vetenskapliga ron
eller vetenskapliga data som ar skyddade i en-
lighet med artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med medgivande av Bioe-
nergy Life Science, Inc.

Datum dé uppgiftsskyddet 16per ut: 16 april
2024
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3. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkint nytt livs-

medel Specifikation

"D-ribos Beskrivning

D-ribos dr en monosackarid av typen aldopentos som framstills genom fermentering med hjilp av en transketolasfattig stam av Bacillus subtilis.
Kemisk formel: C,H,,0;

CAS-nr: 50-69-1

Molekylmassa: 150,13 Da

Egenskaper/sammansiittning

Utseende: torr pulverliknande konsistens, vit till svagt gul farg
Specifik rotation [a],2%: — 19,0° till — 21,0°

Renhetsgrad: (% torrsubstans):

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

Aska: < 0,2 %

Viktforlust vid torkning (fukt): < 0,5 %

Losningens klarhet: > 95 % transmittans

Tungmetaller

Bly: < 0,1 mg/kg

Arsenik: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg
Kvicksilver: < 0,1 mg/kg
Mikrobiologiska kriterier
Bakterietal totalt: < 100 CFU (**)/g
Jast: < 100 CFU/g

Mogel: < 100 CFU/g

Koliforma bakterier: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: ej pavisade i 25 g

(*) HPLC/RL: hogpresterande vitskekromatografi med Rl-detektor.
(**) CFU: kolonibildande enhet.”
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