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FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/58/14
(ESB) 2019/506

frd 26. Mars 2019

um leyfi til ad setja @ markad D-ribosa sem nyfeedi samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB)
2015/2283 og um breytingu a framkveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

Samkvemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

Hinn 17. mars 2008 for fyrirteekid Bioenergy Life Science, Inc., (hér & eftir nefnt umseakjandinn), fram & pad vid
logbaert yfirvald i Bretlandi ad fa ad setja D-ribdsa & markad i Sambandinu sem nytt innihaldsefni i matveelum i
skilningi d-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3). | umsékninni var farid fram &
ad nota nyfedid i margs konar matveeli, p.m.t. matveeli sem eru notud i sérstokum, leknisfreedilegum tilgangi og
pyngdarstjornunarfeedi i stad alls annars fadis og i feedubdtarefni par sem markhdpurinn er fullordnir og unglingar eldri
en 14 ara.

Logbeert yfirvald i Bretlandi 6skadi eftir vidbotarupplysingum til ad greida Ur ovissu sem leiddi af rannsékn &
eiturhrifum & exlun. T névember 2013 lagdi umsakjandinn endurskodud malsskjél fyrir I6gbert yfirvald i Bretlandi.

Samkvaemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfeedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg akvordun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jantar 2018, sem umsokn sem 16gd er fram samkveaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

PG ad umsoknin um ad setja D-ribosa & markad sem nyfedi innan Sambandsins hafi verid 16gd fyrir adildarriki i
samraemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir han einnig krofurnar sem meelt er fyrir um i reglugerd (ESB)
2015/2283.

Logbeert yfirvald i Bretlandi gaf Gt skyrslu um frummat 23. febrdar 2016. I peirri skyrslu komst pad ad peirri nidurstédu
ad D-ribdsi uppfylli paer viomidanir um ny innihaldsefni i matvaelum sem settar eru fram i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 258/97.

Framkveemdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 17. mai 2016. Onnur adildarriki baru
fram rokstudd andmeli innan 60 daga timabilsins, sem malt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr. reglugerdar
(EB) nr. 258/97, einkum ad pvi er vardar skort & gdgnum um magn D-ribdsa (6bundins) sem neytt er sem hluta af
venjulegu mataraedi, skort & langtimarannséknum par sem ahrif stérra skammta af D-rib6sa eru greind og lag
vahrifamdrk fyrir smaborn.

™)

Q)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 85, 27.3.2019, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 184/2018 fra
10. jali 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fét skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).
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10) 1 ljosi peirra andmeala sem 6nnur adildarriki baru fram radferdi framkveemdastjornin sig vid Matveeladryggisstofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 19. mai 2017 og bad hana ad annast vidb6tarmat & D-ribosa sem
nyju innihaldsefni i matveelum i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 258/97.

11) 1 sidari umsokn, sem 16gd var fram 2. mars 2018, for umsakjandinn pess & leit vid framkveemdastjérnina ad gogn, sem
njota einkaleyfisverndar, nytu verndar i tengslum vid nokkrar rannséknir sem lagdar voru fram til studnings
umsoékninni, p.e. rannsokn & eiturhrifum & fésturvisa/vanskdpunarrannsokn & rottum eftir D-ribdsagjof um munn (4) og
halflangvinn (13 vikna) rannsokn & eiturhrifum a rottur eftir D-rib6sagjéf um munn (5).

12)  Hinn 18. april 2018 sampykkti Matveeladryggisstofnunin ,,Scientific opinion on the safety of D-ribose as a novel food*.
(6) Alitid er i samraemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13) 1 aliti sinu stadfesti Matveaeladryggisstofnunin ekki éryggi D-ribosa vid fyrirhugada notkun og pad notkunarmagn sem
umszkjandinn lagdi til vegna pess ad inntakan fer yfir 36 mg/kg likamspyngdar & dag sem er pad magn sem telst druggt.
Matvaladryggisstofnunin gekk ur skugga um ad gdgnin Gr rannsokninni a eiturhrifum a fosturvisa/vanskdpunar-
rannsokninni & rottum eftir D-ribdsagjof um munn og Ur halflangvinnu (13 vikna) rannsokninni a eiturhrifum & rottur
eftir D-rib6sagjof um munn veeru grundvéllurinn til ad meta 6ryggi D-ribésa. bess vegna taldi Matveeladryggisstofnunin
ad an gagnanna Ur rannsokninni & eiturhrifum & fosturvisa/vansképunarrannsokninni & rottum eftir D-rib6sagjof um
munn og Ur hélflangvinnu (13 vikna) rannsékninni & eiturhrifum & rottur eftir D-rib6sagjof um munn hefdi han ekki
komist ad nidurstddum um 6ryggi D-ribdsa

14) 1 ljosi alits Matvaeladryggisstofnunarinnar breytti umsaekjandinn beidni sinni 22. 4glst 2018 med pvi ad fjarlaegja hluta
af tillégou matveelaflokkunum Gr upprunalegu umsékninni og med pvi ad minnka hamarksnotkunarmagn fyrir pa
tillégdu notkun D-ribGsa sem eftir var til ad draga r 6ryggisvandanum. I kjolfar beidni fra framkvamdastjorn Evropu-
sambandsins 4. september 2018 var Matveeladryggisstofnunin bedin um ad framkveema vidbétaréryggismat & D-ribosa
med pvi ad athuga nyju tilldgdu notkunina og nyja tillagda notkunarmagnid sem umsakjandinn lagdi fram. Hinn
24. oktdber 2018 komst Matveelastofnunin ad peirri nidurstddu i endurskodudu aliti sinu um 6ryggi D-ribosa (7) ad
D-rib6si sé druggur fyrir almenning vid nyju tilldgdu notkunarskilyrdin. Alitid er i samreemi vid kréfurnar i 11. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15) 1 pessu aliti eru tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad vid tillagda notkun og notkunarmagn sé D-ribosi, pegar
hann er notadur sem innihaldsefni i kornstangir, fint kaffibraud, sukkuladisalgeeti, drykki sem eru ad stofni til ar mjolk,
drykki sem eru etladir til ad beeta upp mikla védvaareynslu, einkum hja ipréttaménnum, jafnprystna drykki og
orkudrykki, stadgéngumaltidir til ad styra pyngd (sem drykkir og stangir), stangir sem eru @tladar til ad beata upp
mikla védvaareynslu, einkum hja iprottaménnum, salgeeti, te og seydi, i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

16) A grundvelli alits Matveeladryggisstofnunarinnar for framkvaemdastjornin pess a leit vid umsakjandann ad hann skyrdi
nénar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar kréfu hans um einkaleyfisvernd vegna rannséknanna og kréfu hans um
einkarétt 4 ad visa til pessara rannsdkna eins og um getur i a- og b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

17)  Umseakjandinn hefur einnig lyst pvi yfir ad pegar umsdknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt
vardandi rannsoknirnar samkveemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessar rannsoknir med
logmeetum heetti. Framkvaemdastjornin hefur metid allar upplysingarnar sem umseakjandinn lagoi fram og telur ad
umsakjandinn hafi feert fullnaeegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283, séu uppfylitar.

18)  Til samremis vid pad, eins og kvedid er & um skv. 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, &tti Matvala-
oryggisstofnunin ekki ad nota rannséknina & eiturhrifum & fosturvisa/vansképunarrannséknina & rottum eftir
D-ribdsagjof um munn og halflangvinnu (13 vikna) rannsoknina & eiturhrifum & rottur eftir D-ribdsagjof um munn, sem
finna ma i skrd umsakjandans en an peirra hefdi Matveaeladryggisstofnunin ekki getad metid D-ribdsa, i pagu sidari
umsakjanda i fimm &r fr4 gildistokudegi pessarar reglugerdar. Af pessum sokum etti setning D-ribdsa & markad innan
Sambandsins samkvamt pessari reglugerd ad vera takmorkud vid umsakjandann i fimm ar.

19)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir pessu nyfadi, og tilvisunum i rannséknina & eiturhrifum & fosturvisa/
vanskdpunarrannsdknina & rottum eftir D-ribdsagjoéf um munn og hélflangvinnu (13 vikna) rannsoknina & eiturhrifum a
rottur eftir D-rib6sagjof um munn, sem finna ma i skrd umsakjandans, eingéngu vid notkun umsakjandans ekki i veg
fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad setja sama nyja innihaldsefnid i matveelum & markad, ad pvi tilskildu ad
vidkomandi ums6kn byggist & upplysingum sem fengnar eru med logmaetum heetti til studnings leyfinu samkvaemt
pessari reglugerd.

(#) ,,TNO report V2657 for Bioenergy Life Science, Inc.”, desember 2005 (birt).
(5) ,,TNO report V99.115 for Bioenergy Life Science, Inc.”, desember 2005 (6birt).
(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(5), 5265.

(") Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(12), 5485.
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20)  Pbegar matveela sem innihalda D-rib6sa er neytt asamt fedubotarefnum sem innihalda D-ribésa etti ekki ad fara yfir
dseattanlegt inntekid magn. bvi er naudsynlegt ad upplysa neytendur med videigandi merkimida.

21)  bvi atti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

22)  Raostafanirnar, sem kvedio er a um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1.  D-ribosi, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feerdur a skra Sambandsins yfir leyft nyfaedi eins og
kvedio er 4 um i framkveemdarreglugero (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd ddlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:

Fyrirtaeki: Bioenergy Life Science, Inc.
Heimilisfang: 13840 Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304, Bandarikjunum,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir sama nyfedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Bioenergy Life Science, Inc.

3. Feerslan i skra Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.9r.

EKkki skal nota rannséknirnar i umséknarskranni, sem var grundvéllurinn fyrir mati Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfaedinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn heldur fram ad uppfylli kréfurnar sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (EB) 2015/2283, i pagu sidari umsakjanda i fimm &r fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema Bioenergy Life
Science, Inc. sampykki pad.

3.gr.
Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 26. mars 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi sidasta dalki er batt vid i toflu 1 (Leyft nyfedi):

,»Gagnavernd*

2) Eftirfarandi ferslu er beett vid i stafrofsréo i toflu 1 (Leyft nyfedi):

Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio Sérteekar viobotarkréfur vardandi merkingu Adrar krofur Gagnavernd
»D-ribosi Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi Heiti nyfedisins, sem kemur fram & Leyft 16. april 2019. Pbessi skraning byggir &
Kornstangir 0,20 g/100 g merkimida mgtvaela sem innihalda pad, skal elnnkaleyflsvernd-e,lérl wsmdaPekkmgu .og. visinda-
- - vera ,,D-ribosi®. gbégnum sem njota verndar i samremi vid 26. gr.
Fint kaffibraud 0319/100¢ A merkimida matvaela sem innihalda D- reglugerdar (ESB) 2015/2283.
Sukkuladiselgzti (ad undan- 0,17 9/100 g rib6sa skal vera yfirlysing pess efnis ad ekki Umsakjandi: Bioenergy Life Science, Inc., 13840
skildum sukkuladistongum) skuli neyta matvalanna ef fadubdtarefna, Johnson St. NE, Minneapolis, Minnesota, 55304,
Drykkir sem eru ad stofni til 0,08 g/100 g sem innihalda D-ribdsa, er neytt sama dag. Bandarikjunum. A timabilinu sem gagnaverndin
ar mjolk (ad undanskildum varir er einungis Bioenergy Life Science, Inc.
maltdrykkjum og hristingum) leyfilegt ad setja nyfedid D-ribosa & markad innan
- . Sambandsins nema umsakjandi, sem leggur sidar
Drykkir 56"_1 eru a.?tlaélr til ad 0,80 /1009 fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfeedinu an tilvisunar
t,)wta upp n_ukla voE?\,/a- til  einkaleyfisverndadrar  visindapekkingar eda
(:ire}/nslu,"emkum' hja L visindagagna sem njota verndar i samremi vid
iprottam@nnum, jafprystnir 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med
drykkir og orkudrykkir sampykki Bioenergy Life Science, Inc.
Stangir sem eru etladar til ad 3,39/100¢g Lokadagur gagnaverndar: 16. april 2024 (5 ar).”
baeta upp mikla vodva-
areynslu, einkum hja
ipréttaménnum
Stadgdngumaltid til ad styra 0,13 g/100 g
pyngd (sem drykkir)*
Stadgongumaltid til ad styra 3,30 g/100 g
pyngd (sem stangir)
Selgati 0,20 g/100 g
Te og seydi (i duftformi til 0,23 g/100 g

endurgerdar med pvi ad baeta
vatni i pad)
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3) Eftirfarandi feerslu er beett vio i stafréfsrdd i toflu 2 (Nakveaem skilgreining):

Leyft nyfaedi Néakveem skilgreining

,,D-ribosi Lysing

D-ribo6si er aldopentosaeinsykra sem er framleidd med gerjun med pvi ad nota transketdlasa-skertan stofn Bacillus subtilis.
Efnaformala: CsH100s

CAS-nr.: 50-69-1

Sameindamassi: 150,13 Da
Eiginleikar/samsetning

Utlit: burr med duftkenndri aferd, hvit yfir  litid eitt gulleit 4 litinn
Edlissntningur [a]o®: — 19,0 ° til - 21,0 °
Hreinleiki D-ribdsa (% midad vid purrt stand)
— HPLC/RI (*)-adferd 98,0-102,0%

Aska: < 0,2%

Efnistap vid purrkun (raki): < 0,5%

Terleiki lausnar: > 95% gegnhleypni
bungmalmar

Bly: <0,1 mg/kg

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kadmium: < 0,1 mg/kg

Kvikasilfur: < 0,1 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir

Heildarliftala: < 100 CFU (**)/g

Gersveppir: < 100 CFU/g

Myglusveppir: < 100 CFU/g

Koligerlar: < 10 CFU/g

Salmonella sp: Ekkert/25 g

(*) HPLC/RI: Haprystivokvaskiljun med brotstudulsgreiningu.
(**) CFU: bPyrpingamyndandi eining*
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