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A BIZOTTSAG (EU) 2019/506 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. marcius 26.)

a D-rib6z (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszerként torténd
forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtisi rendelet
modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6l6 szerz8désre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 0j élelmiszerek
hozhat6k forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 1j élelmiszerek unids
jegyzékét megallapité (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz az j élelmiszerek engedélyezésérél és az
Unidn beliil torténd forgalomba hozataldrél, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérél.

(4)  2008. mdrcius 17-én a Bioenergy LIFE Science, Inc. véllalat (a tovabbiakban: kérelmezd) kérelmet nydjtott be az
Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatosdgdhoz a D-ribéznak az uni6s piacon a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet () 1. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerinti 1j élelmiszer-Osszetev6ként torténd forgalomba hozataldra
vonatkozdan. A kérelmez§ kérelme az Gj élelmiszer tobbféle élelmiszerben — ideértve a specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszereket és a testtomeg-szabalyozds céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszereket —,
valamint étrend-kiegészit6kben torténd felhasznaldsira vonatkozik, felnSttekb6l és 14 év feletti serdiilgkbél dllo
célcsoport szamara.

(5) Az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatdsdga tovabbi tdjékoztatdst kért egy, a reprodukcids toxicitdsra vonatkozd
tanulmdny dltal felvetett kétségek eloszlatdsa érdekében. 2013 novemberében a kérelmez8 moédositott dokumen-
taciot nyujtott be az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgdhoz.

(6) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése agy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benydjtott, @ij élelmiszer Unién beliili forgalomba hozataldra irdnyuld olyan
kérelmeket, amelyek kapcsdn 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjan benytjtott kérelemként kell kezelni.

(7)  Noha a D-ribéznak az uniés piacon 0j élelmiszerként torténs forgalomba hozatalira irdnyulé kérelmet
a 258/97/[EK rendelet 4. cikkének megfelelGen nydjtottdk be egy tagdllamhoz, az az (EU) 2015/2283 rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(8)  2016. februdr 23-dn az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdga kiadta elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a D-riboz megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésében az 1j élelmiszer-OsszetevSk vonatkozdsdban megdllapitott feltételeknek.

(9) A Bizottsdg az elsGdleges értékelési jelentést 2016. mdjus 17-én tovdbbitotta a tobbi tagdllamnak. A tobbi
tagallam részérdl indokolt kifogdsok érkeztek be a 258/97/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekez-
désében meghatdrozott 60 napos hatdridén belill, kiillonds tekintettel arra vonatkozdan, hogy nem éll rendel-
kezésre elegend§ mennyiségli adat a szabad D-ribéz normal étrend részeként torténd fogyasztdsara vonatkozdan,
hidnyoznak a magas D-rib6z adagok hatdsira vonatkozé hosszad tdva vizsgdlatok, valamint alacsony
a kisgyermekek tekintetében a kitettségi hatdrérték.

() HLL327.,2015.12.11., 1.o.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 0j élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 2015 ( 2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténé megallapitdsarél (HLL 351.,2017.12.30., 72. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az @j élelmiszerekrd] és az 0j élelmiszer-osszetevkrol
(HLL43.,1997.2.14. 1. 0).
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(10) A tobbi tagdllam dltal emelt kifogasokra tekintettel a Bizottsig 2017. mdjus 19-én konzultdlt az Eurépai Elelmi-
szerbiztonsdgi Hat6sdggal (a tovdbbiakban: Hatdsdg), és felkérte azt, hogy végezze el a D-ribéznak mint
a 258/97EK rendelet szerinti 4j élelmiszer-Osszetevdnek a kiegészitd értékelését.

(11)  Ezt kovetden, 2018. madrcius 2-dn a kérelmez8 kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz a kérelem aldtdmasztdsira
benytjtott tobb tanulmdny — nevezetesen a D-ribdzzal patkdnyokon végzett ordlis embriotoxicitdsi/teratogenitdsi
vizsgélat (*), valamint a D-ribézzal patkdnyokon végzett szubkréonikus (13 hetes) ordlis toxicitdsi vizsgdlat (°) —
védett adatainak védelme érdekében.

(12) 2018. dprilis 18-dn a Hatbsdg elfogadta a D-ribéz mint 4 élelmiszer biztonsigossigdr6l sz6l6 tudoményos
szakvéleményét (°). A szdban forgd szakvélemény Osszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének
kovetelményeivel.

(13) Véleményében a Hatdsdg nem déllapitotta meg a kérelmezd dltal javasolt felhaszndldsi médok és mennyiségek
esetében a D-riboz biztonsdgossdgit, mert a bevitel tallépheti a biztonsdgosnak itélt napi 36 mg/ttkg
mennyiséget. A Hatdsdg megéllapitotta, hogy a D-ribézzal patkdnyokon végzett ordlis embriotoxicitdsi/teratoge-
nitdsi vizsgalat, valamint a D-ribézzal patkidnyokon végzett szubkronikus (13 hetes) ordlis toxicitdsi vizsgélat
alapul szolgalt a D-ribéz biztonsigossdgdnak értékeléséhez. A Hatdsdg ezért megallapitotta, hogy a D-ribdzzal
patkdnyokon végzett ordlis embriotoxicitdsifteratogenitdsi vizsgdlatb6l, valamint a D-ribézzal patkdnyokon
végzett szubkronikus (13 hetes) ordlis toxicitdsi vizsgdlatbdl nyert adatok nélkiil nem lehetett volna levonni a D-
ribéz biztonsdgossagara vonatkozé kovetkeztetéseket.

(14) A Hatdsdg véleményének ismeretében a kérelmezd 2018. augusztus 22-én moédositotta kérelmét azéltal, hogy
torolt az eredeti kérelemben szerepl§ egyes javasolt élelmiszer-kategoridkat, és a biztonsdgi aggalyok enyhitése
érdekében a fennmarad6 javasolt D-ribéz felhaszndldsi médok tekintetében csokkentette a maximalis felhasznaldsi
szintet. Az Eurdpai Bizottsdg kérésére a Hatdsdg 2018. szeptember 4-én felkérést kapott arra, hogy a kérelmezd
altal javasolt G felhaszndldsokra és felhasznaldsi szintekre tekintettel végezze el a D-ribéz kiegészit biztonsagi
értékelését. 2018. oktober 24-én a D-rib6z biztonsdgossdgdra vonatkozoé feliilvizsgdlt véleményében () a Hat6sdg
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt 1j felhaszndldsi feltételek mellett a D-ribéz biztonsagos az altalanos
népesség szdmdra. A széban forgd szakvélemény Osszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének
kovetelményeivel.

(15) Az emlitett szakvélemény elegendS alapot ad annak megallapitdsahoz, hogy a D-rib6z a javasolt felhasznaldsi
moédok és mennyiségek betartdsa mellett — gabonaszeletek, finompékdruk, csokolddétartalmii édességek, tejalapt
italok, nagy izomerd kifejtését elGsegitS, elsGsorban sportoloknak szant italok, izoténids és energiaitalok,
a testtomeg-szabdlyozds céljira szolgild, a napi étrend egy részét helyettesitG élelmiszerek (italok és szeletek
formdjdban), nagy izomerd Kkifejtését elGsegits, elsGsorban sportoloknak szdnt szeletek, édesipari termékek,
valamint tedk és forrizatok GsszetevGjeként valé felhaszndlds esetén — megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12.
cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(16) A Hatdsdg véleménye alapjan a Bizottsag arra kérte a kérelmez6t, hogy pontositsa a tanulmanyokkal kapcsolatos
adatok védett jellegére vonatkozé dllitdsdnak indokoldsdt, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2)
bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett, a tanulmanyokra vonatkozé kizardlagos hivatkozdsi joggal kapcsolatos
igényét.

(17) A kérelmez§ azt is kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsakor a nemzeti jog szerint védett és kizdrdlagos
hivatkozdsi joggal rendelkezett a tanulmdnyokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhettek hozza az
emlitett tanulmdnyokhoz, illetve nem hasznalhattdk fel azokat jogszertien. A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal
benydjtott valamennyi informdciét, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezd kellGen aldtimasztotta az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesitését.

(18) Ennek megfelelen — az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében foglaltakkal sszhangban —
a kérelmez§ aktdjdban szerepl§ D-ribézzal patkdnyokon végzett ordlis embriotoxicitdsi/teratogenitdsi vizsgalatot,
valamint D-ribézzal patkdnyokon végzett szubkronikus (13 hetes) ordlis toxicitdsi vizsgalatot — amelyek nélkiil
a Hatdsag nem tudta volna elvégezni az Uj élelmiszer értékelését — a Hatésdg nem haszndlhatja fel késGbbi
kérelmezdk javdra az e rendelet hatilybalépésétSl szdmitott otéves idGtartamon beliil. Kovetkezésképpen a D-
ribéz e rendelet dltal engedélyezett Unidn beliili forgalombahozatali jogat 6téves idStartamig a kérelmezdre kell
korldtozni.

(19) Ugyanakkor az 4j élelmiszer engedélyezésének és a D-ribdzzal patkdnyokon végzett ordlis embriotoxicitdsi/terato-
genitdsi vizsgdlatnak, valamint a D-ribézzal patkdnyokon végzett szubkronikus (13 hetes) ordlis toxicitdsi
vizsgdlatnak a kérelmez$ aktdjiban szerepld lefrdsira valé hivatkozds engedélyezésének a kérelmezd altali
kizdrélagos haszndlatra torténd korldtozdsa nem akaddlyozza meg, hogy mds kérelmez8k ugyanazon uj
élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmiik az e rendelet szerinti
engedélyt aldtdmasztd, jogszerien megszerzett informdaciokon alapul.

(*) TNO report V2657 for Bioenergy LIFE Science, Inc., December 2005 (A Bioenergy LIFE Science, Inc. szdmdra 2005 decemberében
késziilt V2657 szamt TNO-jelentés; kiadatlan).

(*) TNO report V99.115 for Bioenergy LIFE Science, Inc., December 2005 (A Bioenergy LIFE Science, Inc. szdmadra késziilt V99.115 szdmu
TNO-+jelentés; kiadatlan).

() EFSA Journal (2018); 16(5):5265.

(') EFSAJournal (2018); 16(12):5485.
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(20) A bevitel elfogadhaté szintjét D-ribozt tartalmazé élelmiszerek és adott esetben D-ribézt tartalmazé élelmiszer-
kiegészit6k egyiittes felhaszndldsa esetén sem szabad tullépni. Ezért a fogyasztokat megfelel§ jeloléssel kell
tajékoztatni.

(21) Az (EU) 2017/2470 rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(22) Az e rendeletben el6irt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott D-ribozt fel kell venni az engedélyezett @j élelmiszereknek az
(EU) 20172470 végrehajtasi rendelettel létrehozott unids jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatdlybalépésétdl szamitva 6t éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd6:

Villalat: Bioenergy LIFE Science, Inc.
Cim: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, USA;
jogosult az (1) bekezdésben emlitett 1ij élelmiszer Uni6n beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd

engedélyt szerez ugyanerre az 1j élelmiszerre vonatkozdan az e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra valé hivatkozds
nélkiil, vagy a Bioenergy LIFE Science, Inc. beleegyezésével.

(3) Az unibs jegyzékben foglalt, az elsé bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellék-
letében meghatarozott felhasznalasi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

2. cikk

A kérelem aktdjdban szerepl$ tanulmanyok — amelyek alapjan a Hatdsdg értékelte az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert, és
amelyek a kérelmezd dllitdsa szerint eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatd-
rozott kovetelményeknek — a Bioenergy LIFE Science, Inc. beleegyezése nélkiil nem haszndlhatdk fel késébbi kérelmezSk
javéra az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6téves idGtartamon beliil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. mdrcius 26-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1. Az 1. tablézat (Engedélyezett 0j élelmiszerek) a kovetkezd utolsd oszloppal egésziil ki:

,2Adatvédelem”

2. Az 1. tablazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a betiirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j
élelmiszer

Az 1 élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Tovabbi el6irdsok

Adatvédelem

,D-rib6z

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

Miizliszeletek

0,20 g/100 g

Finompékaruk

0,31 g/100 g

Csokolddétartalma
édességek

(a csokoladészeletek
kivételével)

0,17 g/100 g

Tejalapt italok, (a maldtak
és turmixok kivételével)

0,08 g/100 g

Nagy izomerd kifejtését
el8segitd, elsGsorban
sportoldknak szdnt italok,
izoténids és energiaitalok

0,80 g/100 g

Nagy izomerd kifejtését
el@segitd, elsGsorban
sportoldknak szant szeletek

3,3¢/100 g

Testtomeg-szabalyozds
céljéra szolgald, a napi
étrend egy részét
helyettesits élelmiszerek
(italok)

0,13 g/100 g

Testtomeg-szabalyozds
céljdra szolgdld, a napi
étrend egy részét
helyettesitd élelmiszerek
(szeletek formdjédban)

3,30 g/100 g

Edesipari termékek

0,20 g/100 g

Tedk és forrzatok
(folyadékban oldandé por
formdjaban)

0,23 g/100 g

Az 1j élelmiszer megnevezése az azt tartal-
mazé élelmiszerek jelolésén: »D-ribdz«.

A D-ribézt tartalmazé élelmiszerek jelolé-
sén fel kell tiintetni egy arra vonatkozé kije-
lentést, hogy az adott élelmiszerek nem
fogyaszthatok abban az esetben, ha a fo-
gyaszté az adott napon mdr fogyasztott
hozzdadott D-ribozt tartalmazé étrend-kie-
gészitSket.

Engedélyezve 2019. dprilis 16-dn. A jegy-
zékbe val6 felvétel az (EU) 2015/2283 ren-
delet 26. cikkével 6sszhangban védelem alatt
allo, védett tudomdnyos bizonyitékokon és
tudomdnyos adatokon alapul.

Kérelmezd: Bioenergy LIFE Science, Inc.,
13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minne-
sota, 55304, USA. Az adatvédelem id6tar-
tama alatt a D-riboz j élelmiszer kizdrdlag
a Bioenergy LIFE Science, Inc. dltal hozhat6
forgalomba az Unién belil, kivéve, ha egy
késébbi kérelmezs az (EU) 2015/2283 ren-
delet 26. cikkével 6sszhangban védelem alatt
allo, védett tudomdnyos bizonyitékokra vagy
tudomdnyos adatokra val6 hivatkozds nélkiil
vagy a Bioenergy LIFE Science, Inc. beleegye-
zésével engedélyt kap a szdban forgé 4j élel-
miszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem zdr6 id6pontja: 2024. dpri-
lis 16. (5 év).”
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3. A 2. tablazat (Specifikdciok) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a betiirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j

élelmiszer Specifikdciok

,D-riboz Leiras:

Kémiai képlet: C,H,,0;

CAS-szdm: 50-69-1

Molekulatémeg: 150,13 Da
Jellemzdk|osszetétel

Kiils6 megjelenés: Szdraz, porszer( textira, szine: fehért6l az enyhén sargdsig
Fajlagos forgatoképesség [a],2> — 19,0%s — 21,0° kozott van
D-riboz-tisztasdg (% szdrazanyagra szamitva):
-HPLC/RI (*) Médszer 98,0-102,0 %

Hamu: < 0,2 %

Széritdsi veszteség (nedvesség): < 0,5 %

Az oldat vildgossdga: = 95 % dteresztés
Nehézfémek:

Olom: < 0,1 mg/kg

Arzén: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Higany: < 0,1 mg/kg

Mikrobioldgiai kritériumok:
Osszcsiraszdm: < 100 CFU (**)/g

Eleszt6: < 100 CFU/g

Penészgombadk: < 100 CFU/g

Kéliformok: < 10 CFU/g

Salmonella sp.: negativ/25 g

A D-ribéz egy aldopentéz monoszacharid, amelyet a Bacillus subtilis egy transzketoldz-hidnyos mikrobidlis torzsének felhasznaldsdval, fermentdci6val dllitanak eld.

() HPLC/RL: nagy teljesitményii folyadék-kromatografia torésmutat6val
(**) CFU: Telepképzd egységek szama”
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