Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2020.1.13.

RENDELETEK

A Bizottsdg (EU) 2020/... végrehajtisi rendelete
2020. januar 10

a nikotinamid-ribozid-klorid (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj

élelmiszerként t6rténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsagi
végrehajtisi rendelet modositisarol

(EGT-vonatkozdsi széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint a
258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett 1ij élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdgnak el§ kell terjesztenie az 0j élelmiszer Unién belil
torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az uni6s jegyzék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtdsi
jogi aktus tervezetét.

(4)  2018. mdjus 10-én a ChromaDex Inc. véllalat (a tovdbbiakban: kérelmez8) kérelmet nytjtott be a Bizottsighoz a
nikotinamid-ribozid-kloridnak az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerinti, az uni6s piacon uj
élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozéan. A kérelem a nikotinamid-ribozid-kloridnak az
dltaldnos feln6tt lakossdgnak szdnt étrend-kiegészit6kben niacinforrdsként vald, 300 mg/nap maximalis
felhasznéldsi szint melletti alkalmazdsdra irdnyult. Ezen tGlmenden a nikotinamid-ribozidnak mint niacinforrdsnak
a 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () II. mellékletében meghatdrozott niacinformék jegyzékébe
val6 felvételét is kérelmezte.

(5) A kérelmezs kérelmezte tovdbbd a Bizottsdgtdl tobb tanulmdny szellemi tulajdont képezd adatainak védelmét,
amelyeket a kérelem aldtdmasztdsdra nytjtottak be, nevezetesen: a nikotinamid-ribozid vérben valé metabolizmusdt
értékeld in vitro tanulmény (160312. sz. tanulmdny) (*); ordlis, 7 napos dézistartomany-keresd toxicitdsi vizsgédlat
novendék kutydkon (17-921. sz. vizsgdlat) (); hERG sziirGvizsgdlat (20151223. sz. tanulmdny) (%); 28 napos,

() HLL327.2015.12.11., 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. 0.).

(*) Keystone Bioanalytical Inc., The Metabolism of Nicotinamide Riboside in Human Blood (160312. sz. tanulmény), 2018. januir 10.,
nem tették kozzé.

() Experimur, Oral 7-Day Dose Range Finding Toxicity Study in Juvenile Dogs (17-921. sz. tanulmdny), 2017. november 27., nem tették
kozzé.

(®) IPS Therapeutique, Inc., Evaluation of the effects of Nicotinamide Riboside Chloride on the human potassium channel using human
embryonic kidney (HEK) 293 cells transfected with a human ether-a-go-go-related gene (hERG), 25 March 2016, unpublished (A
nikotinamid-ribozid-klorid emberi kdliumcsatorndra gyakorolt hatdsainak értékelése 293 sejtbdl 4ll6, human ether-a-go-go related
(hERG, fesziiltségfiiggd kalimcsatorndt kodold) génnel transzfektalt emberi embriondlis vese (HEK) hasznélatdval), 2016. mércius 25.,
nem tették kozzé.
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ismételt adagoldsi ordlistoxicitds-vizsgdlat novendék kutydkon (17-940. sz. vizsgdlat) (’); 90 napos, ismételt
adagoldst ordlistoxicitds-vizsgdlat Sprague-Dawley patkdnyokon (S14022. szdmu vizsgélat) (%); reprodukcids
toxicitasi vizsgalat (G10959. szdma vizsgélat) (°); és egy fejl6dési toxicitasi vizsgdlat patkdnyokon (G10957. szama
vizsgélat) ().

A Bizottsdg 2018. oktéber 8-an konzultdlt az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (a tovabbiakban: Hatésdg), és
felkérte, hogy adjon tudomdinyos szakvéleményt a nikotinamid-ribozid mint az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikkének (3) bekezdése szerinti 4j élelmiszer biztonsdgossigardl, valamint az étrend-kiegészit6ként vald tervezett
felhasznalds értékelésérdl.

A Hatésag 2019. julius 4-én elfogadta a nikotinamid-ribozid-klorid mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4
élelmiszer biztonsdgossdgardl és a 2002[46/EK irdnyelvvel sszefiiggésben az e forrasbél szdrmazé nikotinamid
bioldgiai hasznosithatosagar6l sz6ldé tudomdnyos véleményt (). A széban forgd tudomdnyos szakvélemény
osszhangban van az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének kovetelményeivel.

Véleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nikotinamid-ribozid-klorid étrend-kiegészitGkben
torténd felhaszndldsa az altalinos felndtt népesség esetében — a varandds és szoptatd nék kivételével — legfeljebb
300 mg/nap, a varandds és szoptat6 nék esetében pedig legfeljebb 230 mg/nap mennyiségben biztonsdgos.

A Hatésdg szakvéleménye alapjan kell§ megalapozottsdggal dllithat6, hogy a nikotinamid-ribozid-kloridnak az
dltalanos felndtt lakossdg szdmdra szant étrend-kiegészit6kben vald felhasznaldsa megfelel az (EU) 2015/2283
rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

A Hatésdg megallapitotta, hogy a nikotinamid ribozid-kloridra mint 4j élelmiszerre vonatkozd véleményének
kidolgozdsa sordn a nikotinamid-ribozid vérben valé metabolizmusat értékelS in vitro tanulmédny (160312. sz.
tanulmdny) adatai szolgdltak alapul a nikotinamid bioldgiai hasznosithatdsigdnak értékeléséhez, a nikotinamid
ribozid-klorid biztonsdgossdgdnak értékeléséhez pedig 6t tovadbbi toxicitdsi vizsgdlatb6l (ordlis, 7 napos
dézistartomany-keresd toxicitdsi vizsgdlat novendék kutydkon (17-921. sz. vizsgalat); 28 napos, ismételt adagoldsa
ordlistoxicitds-vizsgdlat novendék kutydkon (17-940. sz. vizsgdlat); 90 napos, ismételt adagoldst oralistoxicitds-
vizsgdlat Sprague-Dawley patkdnyokon (S14022. szdmd vizsgélat); reprodukcids toxicitdsi vizsgdlat (G10959.
szamu vizsgilat); és egy fejl6dési toxicitdsi vizsgdlat patkdnyokon (G10957. szdmu vizsgélat)) szdrmazé adatok
szolgdltak alapul. Ezért megallapithaté, hogy a nikotinamid-ribozid-klorid biztonsigossdgira vonatkozd
kovetkeztetéseket az emlitett vizsgalatokrdl szol6 kiadatlan jelentésekbdl szarmazd adatok nélkiil nem lehetett
volna levonni.

A Bizottsdg arra kérte a kérelmez6t, hogy pontositsa a nikotinamid-ribozid vérben valé metabolizmusdt értékels in
vitro tanulmdnnyal és az 6t toxicitdsi vizsgalattal kapcsolatos adatok védett jellege kapcsin tdmasztott igénye
indokoldsat, tovabba az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett, a vizsgalatokra
vonatkoz6 kizdrélagos hivatkozdsi joggal kapcsolatos igényét.

A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benytjtdsakor tulajdonosi joggal, illetve kizdrdlagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett az emlitett vizsgalatokra vonatkozdan, és ezért harmadik felek nem férhetnek hozza a vizsgélatokhoz,
illetve nem hasznélhatjak fel azokat jogszerten.

A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benytjtott valamennyi informéciot, és dgy itélte meg, hogy a kérelmezd
kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljesiilését. Ezért a kérelmezd dossziéjaban szerepl8 nikotinamid-ribozid vérben valé metabolizmusat értékeld in
vitro tanulmdnyt és az 6t toxicitdsi vizsgdlatot a Hatsdg nem haszndlhatja fel egy késébbi kérelmezd javdra az e
rendelet hatélybalépésétl szamitott 6téves idStartamon belil. Ennek megfelelSen az e rendelet dltal engedélyezett
nikotinamid-ribozid-klorid Unién beliili forgalombahozatali jogdt az emlitett idStartamig a kérelmezdre kell
korlatozni.

() Experimur, Oral 28-Day Toxicity Study in Juvenile Dogs (17-940. sz. tanulmdny), 2018. februdr 20., nem tették kozzé.

() Syngene International Limited, Comparative 90-Day Oral Toxicity Study in Sprague Dawley Rats (S14022 sz. tanulmdny), 2015. mdjus
12., nem tették kozzé.

(’) Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: one generation reproduction toxicity study through diet in Sprague-
Dawley rats (Study No. G10959) (Nikotinamid-ribozid-klorid: egygenerdciés reprodukcids toxicitdsi vizsgdlat Sprague-Dawley
patkdnyokon, étrenden keresztiil (G10959. sz. tanulmany), 2016. november 21., nem tették kozzé.

(") Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: embryo-fetal developmental toxicity study in Sprague-Dawley rats by
oral route (Study No. G10957) (Nikotinamid-ribozid-klorid: embrionalis fejlédési toxicitasi vizsgdlat Sprague-Dawley patkdnyokon,
ordlis tton), 2016. szeptember 30.

(') EFSA Journal 2019;17(8):5775.
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(14) Ugyanakkor a nikotinamid-ribozid-klorid és a kérelmezd dossziéjaban szerepl§ vizsgalatokra valé hivatkozas
engedélyezésének a kérelmezdre torténd kizdrélagos korldtozdsa nem akaddlyozza meg, hogy mds kérelmezSk
ugyanezen Uj élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmiik az e rendelet
szerinti engedélyezést aldtdmasztd, jogszertien megszerzett informdciokon alapul.

(15) A 2002/46[EK irdnyelv kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitGkre vonatkozdan. A nikotinamid-ribozid-
klorid haszndlata az emlitett irdnyelv kovetelményeinek sérelme nélkiil engedélyezhetd.

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletben meghatdrozott nikotinamid-ribozid-kloridot fel kell venni az engedélyezett dj
élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtdsi rendelettel l1étrehozott unids jegyzékébe.

(2)  Erendelet hatdlybalépésétdl szamitva 6t éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd:
— Villalat: ChromaDex Inc.;
- Cim: 10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles, CA 90024 USA

jogosult az (1) bekezdésben emlitett 0j élelmiszer Uni6n beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmez§ az
e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra valé hivatkozas nélkiil, vagy a ChromaDex Inc. beleegyezésével engedélyt kap
ezen Uj élelmiszer forgalmazdsdra.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell a mellékletben meghatdrozott
felhasznaldsi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

(4) Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti a 2002/46/EK irdnyelv el6irdsait.

2. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ tanulmidnyokat — amelyek alapjdn a Hat6sdg az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert
értékelte, amelyek a kérelmezd dllitdsa szerint védettek, és amelyek nélkiil az 4j élelmiszert nem lehetett volna
engedélyezni — a Hatdsdg nem hasznélhatja fel egy késébbi kérelmezd javara az e rendelet hatilybalépésétsl szamitott
otéves idStartamon beliil a ChromaDex Inc. beleegyezése nélkiil.

3. cikk

Az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. janudr 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1.

Az 1. tdbldzat (Engedélyezett 0j élelmiszerek) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett G élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési
kovetelmények

Egyéb kovetelmények

Adatvédelem

,Nikotinamid-ribozid-klorid

Adott élelmiszer-kategoria

Maximdlis mennyiségek

A 2002/46/EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-kiegé-
szit6k

A felnétt altaldnos népesség
esetében 300 mg/nap, kivéve
a varandos és szoptatd ndket
Viérandos és szoptatd ndk ese-
tében 230 mg/nap

Az 4j élelmiszer megnevezése
az azt tartalmazo élelmiszerek
jelolésén: ,Nikotinamid-niko-
tinamid-klorid”

Engedélyezve 2020. februdr
20-4n. A jegyzékbe valé felvétel
z (EU) 2015/2283 rendelet
26. cikkével sszhangban vé-
delem alatt 4116, védett tudoma-
nyos bizonyitékokon és tudo-
manyos adatokon alapul.
Kérelmezd: ChromaDex Inc.,
10900 Wilshire Boulevard Sui-
te 600, Los Angeles, CA 90024
USA. Az adatvédelem idGtarta-
ma alatt az 0j élelmiszer kiza-
rélag a ChromaDex Inc. dltal
hozhaté forgalomba az Unién
beliil, kivéve, ha egy késGbbi
kérelmez§ az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével 6sszhang-
ban védelem alatt 4ll6, védett
tudomanyos  bizonyitékokra
vagy tudomdnyos adatokra va-
16 hivatkozas nélkil vagy a
ChromaDex Inc. beleegyezésé-
vel engedélyt kap a széban for-
26 1j élelmiszer forgalmazasa-
ra.
Az adatvédelem lejirtinak id6-
pontja: 2025. februdr 20.”
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2.

A 2. tablazat (Specifikdciok) az alabbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 1j élelmiszer

Specifikdciok

,Nikotinamid-ribozid-klorid

Leirds/meghatdrozds:

Az 4j élelmiszer a nikotinamid-ribozid szintetikus formdja.

Az G élelmiszer > 90 % nikotinamid ribozid-kloridot tartalmaz, elsésorban annak f formajaban, a maradék Gsszetevék pedig
oldészermaradékok, reakciétermékek és bomlastermékek.

Nikotinamid-ribozid-klorid:

CAS-szam: 23111-00-4

EK-szam: 807-820-5

[UPAC-név: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihidroxi-5-(hidroximetil)oxoldn-2-il] piridin-1-ium-3-karboxamid;klorid
Kémiai képlet: C,,H,;sN,05Cl

Molekulatémeg: 290,7 g/mol

Jellemzdk|osszetétel

Szin: Fehértdl a vilagosbarndig

Forma: Por

Azonositds: NMR (magmadgneses rezonancia)
Nikotinamid-ribozid-klorid: > 90 %
Viztartalom: < 2 %

Oldészermaradékok:

Aceton: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg
Acetonitril: < 50 mg/kg
Metil-terc-butiléter: < 500 mg/kg

Reakciotermékek:
Metil-acetdt: < 1 000 mg/kg
Acetamid: < 27 mg/kg
Ecetsav: < 5 000 mg/kg

Nehézfémek:
Arzén: < 1 mg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:
Osszcsiraszdm: < 1000 CFU/g

Eleszt6k és penészgombak: < 100 CFU/g
Escherichia coli: 10 g-os mintdban nincs jelen”
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