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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 9/ 506
z dnia 26 marca 2019 r.

zezwalajgce na wprowadzenie na rynek D-rybozy jako mnowej zywno$ci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajgce
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegllnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem ze wydano na nia zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podja¢ decyzje w sprawie wydania zezwolenia
oraz wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

W dniu 17 marca 2008 r. przedsigbiorstwo Bioenergy Life Science, Inc. (,wnioskodawca”) zwrécito sie do
wlasciwego organu Zjednoczonego Krélestwa z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii D-
rybozy jako nowego skladnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczy stosowania nowej zywnosci w réznych $rodkach
spozywczych, w tym w zZywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkach spozywczych zastepujacych
calodzienna dietg, do kontroli masy ciala, a takze w suplementach diety, przy czym populacjg docelowg sg osoby
doroste i mlodziez w wieku powyzej 14 lat.

Wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa zwrocit si¢ o dodatkowe informacje w celu wyjasnienia watpliwosci
wynikajacych z badania dotyczacego toksycznosci reprodukcyjnej. W listopadzie 2013 r. wnioskodawca
przedtozyl poprawiong dokumentacje wlasciwemu organowi Zjednoczonego Krélestwa.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 kazdy wniosek dotyczacy wprowadzania nowej
zywnosci na rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 25897, w sprawie ktérego nie zapadia ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako
wniosek ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

Whiosek o zezwolenie na wprowadzenie D-rybozy jako nowej zZywnosci na rynek w Unii zostal przedlozony
panstwu cztonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak spelnia on takze wymogi
okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

W dniu 23 lutego 2016 r. wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze D-ryboza spelnia kryteria dotyczace nowych skladnikéw zywnosci
okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

W dniu 17 maja 2016 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny pozostalym panstwom
czlonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okreslonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 pozostale pafistwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw w szczegélnosci w odniesieniu do
braku danych na temat iloSci wolnej D-rybozy, ktéra mozna spozywal w ramach normalnej diety, braku
dlugoterminowych badan analizujacych skutki wysokich dawek D-rybozy oraz niskiej wartosci marginesu
narazenia w przypadku malych dzieci.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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(10)  Ze wzgledu na sprzeciw zgloszony przez pozostate panistwa cztonkowskie Komisja zwrécita si¢ w dniu 19 maja
2017 r. do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o przeprowadzenie dodatkowej oceny
D-rybozy jako nowego skladnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(11) W kolejnym wniosku ztozonym w dniu 2 marca 2018 r. wnioskodawca zwrécil sie do Komisji o ochrong
zastrzezonych danych w odniesieniu do pewnej liczby badan przedtozonych na poparcie wniosku, a mianowicie
badania embriotoksycznoscifteratogennoéci u  szczurébw powodowanej przez D-ryboze podana droga
pokarmowg (*) oraz badania toksycznos$ci podchronicznej (13 tygodni) droga pokarmowa u szczuréw (°).

(12) W dniu 18 kwietnia 2018 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczefistwa D-rybozy jako nowej
zywnosci (,Scientific Opinion on the safety of D-ribose as a novel food” (°). Opinia ta jest zgodna z wymogami
okreslonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) W swojej opinii Urzad nie okreslit bezpieczefistwa D-rybozy w zamierzonych zastosowaniach i poziomach
stosowania zaproponowanych przez wnioskodawce, poniewaz jej spozycie przekroczyloby poziom 36 mglkg
masy ciala dziennie, ktéry to poziom uznaje si¢ za bezpieczny. Urzad ustalil, ze dane wynikajace z badania
embriotoksycznosci/teratogennosci oraz badania toksycznosci podchronicznej (13 tygodni) powodowanej przez
D-ryboz¢ podana drogg pokarmowa u szczuréw postuzyly jako podstawa do oceny bezpieczefistwa D-rybozy.
W zwiazku z tym Urzad uznal, ze wobec braku danych wynikajacych z badania embriotoksycznoscifterato-
gennosci oraz badania toksyczno$ci podchronicznej (13 tygodni) powodowanej przez D-rybozg¢ podang droga
pokarmowg u szczuréw nie mogt sformutowaé wnioskéw na temat bezpieczenstwa D-rybozy.

(14) W S$wietle opinii Urzedu w dniu 22 sierpnia 2018 r. wnioskodawca zmienit swoj wniosek, usuwajac niektore
z proponowanych kategorii Zzywnosci zawartych w pierwotnym wniosku oraz obnizajac maksymalne poziomy
stosowania pozostatych proponowanych zastosowari D-rybozy, aby zmniejszy¢ obawy dotyczace bezpieczenistwa.
W nastepstwie wniosku Komisji Europejskiej zwrdcono si¢ do Urzedu w dniu 4 wrze$nia 2018 r. o przeprowa-
dzenie dodatkowej oceny bezpieczeistwa D-rybozy, z uwzglednieniem nowych proponowanych zastosowan
i pozioméw stosowania przedlozonych przez wnioskodawce. W dniu 24 pazdziernika 2018 r. w zmienionej
opinii w sprawie bezpieczenstwa D-rybozy () Urzad stwierdzil, ze D-ryboza jest bezpieczna dla ogétu populacji
w nowych proponowanych warunkach stosowania. Opinia ta jest zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze D-ryboza w proponowanych zastosowaniach
i poziomach stosowania, stosowana jako skfadnik w: batonach zbozowych, pieczywie cukierniczym i wyrobach
ciastkarskich, czekoladowych wyrobach cukierniczych, napojach na bazie mleka, napojach zalecanych przy
wzmozonym wysitku fizycznym, szczegdlnie dla sportowcéw, napojach izotonicznych i energetycznych,
Srodkach spozywczych zastepujacych posilek, do kontroli masy ciala (napoje i batony), batonach zalecanych przy
wzmozonym wysitku fizycznym, szczegdlnie dla sportowcéw, wyrobach cukierniczych oraz herbatach
i naparach, jest zgodna z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(16) Na podstawie opinii Urzedu Komisja zwrécita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do badan oraz wniosku o wylaczne prawo powolywania
si¢ na te badania, jak okreslono w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(17)  Wnioskodawca odwiadczyt réwniez, ze w momencie skladania wniosku posiadal w zwigzku z tymi badaniami
prawo do zastrzezonych danych oraz wylaczne prawo do powolywania si¢ na nie na podstawie prawa krajowego
i w zwigzku z tym strony trzecie nie mogly zgodnie z prawem uzyskal dostgpu do tych badan ani z nich
korzysta¢. Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca
nalezycie uzasadnil spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(18) W zwigzku z tym, jak okre$lono w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, badania embriotoksyczno$-
cifteratogennosci oraz badania toksycznosci podchronicznej (13 tygodni) powodowanej przez D-ryboze podang
droga pokarmowag u szczuréw zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, bez ktérych to badan D-ryboza nie
mogla zosta¢ oceniona przez Urzad, nie powinny by¢ przez niego wykorzystywane na korzy$¢ kolejnego
wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Dlatego tez
wprowadzanie na rynek w Unii D-rybozy dopuszczonej niniejszym rozporzadzeniem powinno by¢ ograniczone
do wnioskodawcy przez okres pigciu lat.

(19)  Ograniczenie zezwolenia na nowa zywnoS¢ oraz powolywania si¢ na badania embriotoksycznosci/teratogennosci
oraz badania toksycznosci podchronicznej (13 tygodni) powodowanej przez D-ryboze podang drogg pokarmowa
u szczuréw zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak
innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod
warunkiem ze ich wnioski bedg sie opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na
potrzeby zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

(*) Raport TNO V2657 dla Bioenergy Life Science, Inc., grudzieii 2005 r. (nieopublikowane).
(*) Raport TNO V99.115 dla Bioenergy Life Science, Inc., grudzieri 2005 r. (nieopublikowane).
() Dziennik EFSA 2018; 16(5):5265.

(') Dziennik EFSA 2018; 16(12):5485.
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(20) Dopuszczalny poziom spozycia w zywnoSci zawierajacej D-ryboze, jezeli jest stosowana w polaczeniu
z suplementami diety zawierajgcymi D-rybozg, nie powinien by¢ przekraczany. Dlatego tez konieczne jest
informowanie konsumentéw za pomocg odpowiedniej etykiety.

(21)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatgcznik do rozporzadzenia (UE) 2017/2470.
(22) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,

Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. D-ryboze, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej
zywnoSci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodaweca:

Przedsigbiorstwo: Bioenergy Life Science, Inc.

Adres: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, Stany Zjednoczone;

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny
wnioskodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowsg nowa zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na
podstawie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsigbiorstwa Bioenergy Life Science, Inc.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Badania zalaczone do dokumentacji wniosku, na podstawie kt6rych Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej
w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako spelniajgce wymogi okreSlone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)

2015/2283, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa Bioenergy Life Science, Inc.

Artykut 3

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 marca 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ ostatnia kolumne w brzmieniu:

,Ochrona danych”

2) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w porzadku alfabetycznym w brzmieniu:

Nowa zywnos¢,
na ktérg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnoSci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace etykie-
towania

Inne wymogi

Ochrona danych

,D-ryboza

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Batoniki zbozowe

0,20 g/100 g

Wyroby piekarnicze
i ciastkarskie

0,31 g/100 g

Czekoladowe wyroby
cukiernicze, z wylaczeniem
batonéw czekoladowych

0,17 g/100 g

Napoje na bazie mleka
(z wylaczeniem napojoéw
stodowych i koktajli)

0,08 g/100 g

Napoje zalecane przy
wzmozonym wysitku
fizycznym, szczegélnie dla
sportowcéw, w tym napoje
izotoniczne i energetyczne

0,80 g/100 g

Batony zalecane przy
wzmozonym wysitku
fizycznym, szczegélnie dla
SpOrtowcow

3,3 g/100 g

Srodki spozywcze
zastepujgce positek, do
kontroli masy ciala (jako
napoje)

0,13 g/100 g

Srodki spozywcze
zastepujace positek, do
kontroli masy ciala (jako
batony)

3,30 g/100 g

Wyroby cukiernicze

0,20 g/100 g

Herbata i napary (w postaci
proszku do odtworzenia)

0,23 ¢g/100 g

Nowa zywno$¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajagcych ja $rodkéw
spozywczych jako »D-rybozac.

Na etykiecie zywnoSci zawierajacej D-ry-
boz¢ znajduje si¢ sformulowanie, ze zyw-
nosci nie nalezy stosowac, jesli tego samego
dnia spozywa si¢ suplementy diety zawiera-
jace D-ryboze.

Zezwolenie wydane w dniu 16 kwietnia
2019 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrze-
zonych dowodach naukowych i danych na-
ukowych objetych ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Bioenergy Life Science, Inc.,
13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minne-
sota, 55304, USA. W okresie ochrony da-
nych nowa zywnos§¢ »D-ryboza« moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie
przez  przedsigbiorstwo  Bioenergy Life
Science, Inc., chyba ze kolejny wniosko-
dawca uzyska zezwolenie dotyczace przed-
miotowej nowej zywnosci bez powolywania
si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong zgodnie z art.
26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za
zgoda Bioenergy Life Science, Inc.

Data zakonczenia ochrony danych: 16 kwiet-
nia 2024 r.”
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3) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w porzadku alfabetycznym w brzmieniu:

Nowa zywnos¢,
na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,D-ryboza

Opis

D-ryboza jest monosacharydem (aldopentoza), ktéry jest wytwarzany w drodze fermentacji z zastosowaniem szczepu Bacillus subtilis bez transketolazy.
Wzér chemiczny: C;H,,0;

Nr CAS: 50-69-1

Masa czgsteczkowa: 150,13 Da
Charakterystyka/sklad

Wyglad: Sucha, proszkowa tekstura, o barwie bialej do jasnozottej
Skrecalnos¢ whasciwa [a] 2 — 19,0° do — 21,0°
Czysto$¢ D-rybozy (% w przeliczeniu na suchg mase):
-metoda HPLC/RI (*) 98,0-102,0 %

Popiét: < 0,2 %

Strata po suszeniu (wilgotnosé): < 0,5 %

Klarowno$¢ roztworu: transmitancja > 95 %

Metale ci¢zkie

Otéw: < 0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kadm: < 0,1 mg/kg

Rteé: < 0,1 mglkg

Kryteria mikrobiologiczne

Ogolna liczba drobnoustrojow: < 100 jtk (**)/g
Drozdze: < 100 jtk/g

Plesn: < 100 jtk/g

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g

(*) HPLC/RL: Wysokosprawna chromatografia cieczowa w polaczeniu z detekcja refraktometryczna.
(**) Jtk: jednostki tworzace kolonie.”.
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