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REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/16
(2020. gada 10. janvaris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu laist tirgii nikotinamida ribozida hloridu un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES)
2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)

Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgti drikst laist tikai atlautus un Savienibas saraksta ieklautus jaunos
partikas produktus.

Uz Regulas (ES) 2015/2283 8. panta pamata tika pienemta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (3), ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

Uz Regulas (ES) 2015/2283 12. panta pamata Komisija iesniedz projektu Istenosanas aktam, ar ko jaunu partikas
produktu atlauj laist Savienibas tirgti un atjaunina Savienibas sarakstu.

2018. gada 10. maija uznémums ChromaDex Inc. (“pieteikuma iesniedz€js”) saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieprasijumu, kura ladza atlauju Savienibas tirgii laist nikotinamida
ribozida hloridu ka jaunu partikas produktu. Pieteikuma tika ltigta atlauja nikotinamida ribozida hloridu izmantot
par niacina avotu visam pieauguso lietotaju grupam paredzétos uztura bagatinatajos ar nosacjjumu, ka maksimalais
lietosanas limenis ir 300 mg diena. Turklat pieteikuma tika lagts nikotinamida ribozidu ka niacina avotu pievienot
sarakstam ar niacina formam, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/46/EK () II pielikuma.

Vél pieteikuma iesniedzéjs iesniedza Komisijai pieprasjumu aizsargat ipasnickdatus attieciba uz vairakiem
pieteikuma pamatoSanai iesniegtiem pétijumiem, proti, in vitro pétjjumu, kura izvértéts nikotinamida ribozida
metabolisms asinis (pétfjums Nr. 160312) (¥), 7 dienu ilgu oralas devas diapazona noteikSanas pétjjumu par

OV L327,11.12.2015,, 1. Ipp.

Komisijas 2017. gada 20. decembra Istenosanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. junija Direktiva 2002/46EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

Keystone Bioanalytical Inc., The Metabolism of Nicotinamide Riboside in Human Blood (Study No. 160312), 2018. gada 10. janvaris,
nepublicéts.
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(10)

(11)

(12)

(13)

toksicitati sunu mazuliem (pétjjums Nr. 17-921) (), hERG skrininga testu (pétfjums Nr. 20151223) (%), 28 dienu ilgu
pétijumu par atkartotas devas oralo toksicitati sunu mazuliem (pétjjums Nr. 17-940) (), 90 dienu ilgu pétjjumu par
atkartotas devas oralo toksicitati Sprague—Dawley Skirnes zurkam (pétjjums Nr. S14022) (%), reproduktivas
toksicitates pétijumu (pétjums Nr. G10959) (°) un pétijumu par ontogenétisko toksicitati Zurkam (pétijums
Nr. G10957) ().

2018. gada 8. oktobri Komisija apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) un saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu lidza sniegt zinatnisku atzinumu par nikotinamida ribozida ka jauna partikas
produkta dro§umu un par paredzéta lietojuma “uztura bagatinatajs” novértgjumu.

2019. gada 4. julija lestade pienéma zinatnisko atzinumu par nikotinamida ribozida hlorida ka jauna partikas
produkta dro$umu atbilstigi Regulai (ES) 2015/2283 un nikotinamida biopieejamiba no $a avota Direktivas
2002/46[EK konteksta (Safety of nicotinamide riboside chloride as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283
and bioavailability of nicotinamide from this source, in the context of Directive 2002/46/EC) (''). Minétais zinatniskais
atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

Atzinuma lestade secindja, ka nikotinamida ribozida hlorids, lietots uztura bagatinatajos, ir dross visam pieauguso
iedzivotaju grupam, iznemot griitnieces un ar kriti barojoas sievietes, ja maksimalais lietoSanas limenis ir 300 mg
diena, un ir dro$s griitniecém un ar kriiti barojo$am sievietém, ja maksimalais lietoSanas limenis ir 230 mg diena.

lestades atzinums ir pietiekams pamats, lai konstatétu, ka nikotinamida ribozida hlorids novértétajos lietosanas
apstak]os atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktam.

lestade uzskatija, ka, izstradajot atzinumu par nikotinamida ribozida hloridu ka jaunu partikas produktu, dati no in
vitro pétijuma, kura izvértéts nikotinamida ribozida metabolisms asinis (pétijums Nr. 160312), kalpoja par pamatu
nikotinamida biopieejamibas novértésanai, bet dati no pieciem toksicitates pétjjumiem (7 dienu ilgs devas
diapazona noteikSanas pétjjums par toksicitati sunu mazuliem (pétjjums Nr. 17-921), 28 dienu ilgs pétjjums par
atkartotas devas oralo toksicitati sunu mazuliem (pétjjums Nr. 17-940), 90 dienu ilgs pétjjums par atkartotas devas
oralo toksicitati Sprague-Dawley 3kirnes Zurkam (pétijums Nr. S14022), reproduktivas toksicitates pétfjums
(pétjjums Nr. G10959) un pétjjums par ontogenétisko toksicitati zurkam (pétijums Nr. G10957)) kalpoja par
pamatu nikotinamida ribozida hlorida drosuma novértéSanai. Tapéc tiek uzskatits, ka secinajumus par
nikotinamida ribozida hlorida dro§umu nebiitu varéts izdarit bez minéto pétjjumu nepublicéto zinojumu datiem.

Komisija lidza pieteikuma iesniedzéju sikak precizét pamatojumu, kas sniegts saistiba ar Ipagumtiesibu prasibu par
in vitro pétjjumu, kura izvértéts nikotinamida ribozida metabolisms asinis, un pieciem toksicitates pétjjumiem, un
precizét prasibu pieskirt ekskluzivas tiesibas atsaukties uz Siem pétjjumiem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283
26. panta 2. punkta b) apak$punkta.

Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegdanas laika tam bija IpaSumtiesibas un ekskluzivas
ipasumtiesibas atsaukties uz Siem pétijumiem un ka tre$as personas tapéc nevar likumigi pieklit siem pétjjumiem
vai izmantot tos, vai atsaukties uz minétajiem datiem.

Komisija ir novértéjusi visu pieteikuma iesniedz&ja sniegto informaciju un uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs ir
pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pieteikuma
iesniedz&ja dokumentacija ietverto in vitro pétijumu, kura izvértéts nikotinamida ribozida metabolisms asinis, un
piecus toksicitates pétijumus lestade nedrikstétu izmantot nakama pieteikuma iesniedzéja laba piecus gadus no $is
regulas spéka stasanas dienas. Tatad minétaja perioda nikotinamida ribozida hloridu laist Savienibas tirg drikstétu
tikai pieteikuma iesniedzéjs.

() Experimur, Oral 7-Day Dose Range Finding Toxicity Study in Juvenile Dogs (Study No. 17-921), 2017. gada 27. novembris, nepublicéts.

() 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 (hRERG), 2016. gada 25. marts, nepublicéts.

() Experimur, Oral 28-Day Toxicity Study in Juvenile Dogs (Study No. 17-940), 2018. gada 20. februaris, nepublicéts.

() Syngene International Limited, Comparative 90-Day Oral Toxicity Study in Sprague Dawley Rats (Study No. $14022), 2015. gada 12. maijs,
nepublicéts.

() Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: one generation reproduction toxicity study through diet in Sprague-Dawley rats (Study
No. G10959), 2016. gada 21. novembris, nepublicéts.

(") Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: embryo-fetal developmental toxicity study in Sprague-Dawley rats by oral route

(Study No. G10957), 2016. gada 30. septembris.
(") EFSA Journal 2019;17(8):5775.
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(14) Lai gan nikotinamida ribozida hlorida atlauja ir ierobeZota un uz pieteikuma iesniedz&ja dokumentacija ietvertajiem
pétjumiem ir atlauts atsaukties vienigi pieteikuma iesniedz&am, tomer citiem pieteikuma iesniedzgjiem netiek liegts
pieteikties uz atlauju laist tirgli to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir likumigi
iegtita informacija, kas vajadziga pamatotas atlaujas sanemsanai saskana ar o regulu.

(15) Direktiva 2002/46[EK ir noteiktas prasibas attieciba uz uztura bagatinatdjiem. Nikotinamida ribozida hlorida
lieto$ana biitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas prasibas.

(16) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Nikotinamida ribozida hloridu, kura specifikacija sniegta §is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas
produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470.

2. Piecus gadus no §is regulas speka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzgjam:
— uznémumam ChromaDex Inc.,
— kura adrese ir $ada: 10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles, CA 90024 ASV,

ir atlauts laist Savienibas tirgti 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien vélak atlauju attieciba uz jauno partikas
produktu nesanem cits pieteikuma iesniedzéjs, neatsaucoties uz datiem, kas aizsargati saskana ar 3is regulas 2. pantu, vai
vienojoties ar ChromaDex Inc.

3. [leraksta, ko izdara 1. punkta minétaja Savienibas saraksta, ieklauj pielikuma noteiktos lietoSanas nosacjjumus un
markéSanas prasibas.

4. Saja panta paredzéta atlauja neskar Direktivas 2002/46/EK noteikumus.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ietvertos pétijjumus, uz kuru pamata lestade ir noveértéjusi 1. panta minéto jauno partikas
produktu, attieciba uz kuriem pieteikuma iesniedzéjs ir pazinojis ipaSumtiesibas un bez kuriem jauno partikas produktu
nebitu varéts atlaut, bez ChromaDex Inc. piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzé&ja laba piecus gadus no $is
regulas spéka stasanas dienas.

3. pants

Istenoganas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2020. gada 10. janvari
Komisijas varda —
Priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1)

PIELIKUMS

pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Jauna partikas produkta lieto$anas nosacjjumi

Ipasas papildu markesanas
prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Nikotinamida ribozida hlorids

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais limenis

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva 2002/46/
EK

300 mg diena visam pieaugu-
$o lietotaju grupam, iznemot
griitnieces un ar kriiti barojo-
Sas sievietes

230 mg diena gritniecém un
ar kriiti barojosam sievieteém

Jauna partikas produkta no-
saukums to saturodu partikas
produktu markéuma — “ni-
kotinamida ribozida hlorids”.

Atlauts no 2020. gada 20. fe
bruara. Si ieklausana ir pama-
tota ar patentétiem zinatni-
skiem pieradijumiem un zinat-
niskiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu.
Pieteikuma iesniedzéjs: Chro-
maDex Inc, 10900 Wilshire
Boulevard Suite 600, Los Angeles,
CA 90024, ASV. Datu aizsar-
dzibas laikposma jauno parti-
kas produktu — nikotinamida
ribozida hloridu - laist Savieni-
bas tirgdi ir atlauts tikai uzne-
mumam ChromaDex Inc., ja
vien vélak atlauju attieciba uz
jauno partikas produktu nesa-
nem cits pieteikuma iesnie-
dzgjs, neatsaucoties uz patenté-
tajiem zinatniskajiem
pieradijumiem vai zinatniska-
jiem datiem, kas aizsargati sa-
skapa ar  Regulas  (ES)
2015/2283 26. pantu, vai vie-
nojoties ar uzpémumu “Chro-
maDex Inc.”

Datu aizsardzibas termina bei-
gu datums: 2025. gada 20. fe-
bruaris.”
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2)

pielikuma 2. tabula (Specifikacijas) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Nikotinamida ribozida hlorids

Apraksts/definicija

Jaunais partikas produkts ir nikotinamida ribozida sintétiska forma.

Jaunais partikas produkts satur = 90 % nikotinamida ribozida hlorida, parsvara  forma, un pargjas sastavdalas ir kidinataju atlikums,
reakcijas blakusprodukti un noardisanas produkti.

Nikotinamida ribozida hlorids:

CAS Nr.: 23111-00-4

EK Nr.: 807-820-5

TUPAC nosaukums: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihidroksi- 5-(hidroksimetil)oksolan-2-il]piridin-1-ij- 3-karboksamida hlorids
Kimiska formula: C;;H;5N,05Cl

Molekulmasa: 290,7 g/mol

Parametri/sastavs

Krasa: no baltas lidz gaisi briinai

Forma: pulveris

IdentificéSana: apstiprinas kodolmagnétiskaja rezonansé
Nikotinamida ribozida hlorids: = 90 %

Udens saturs: < 2 %

Skidinataju atlikums

Acetons: < 5 000 mg/kg
Metanols: < 1 000 mg/kg
Acetonitrils: < 50 mg/kg
Metil-terc-butiléteris: < 500 mg/kg

Reakcijas blakusprodukti
Metilacetats: < 1 000 mg/kg
Acetamids: < 27 mg/kg
Etikskabe: < 5 000 mg/kg

Smagie metali
Arséns: < 1 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais mikroorganismu koloniju skaits: < 1 000 KVV/g
Rauga un peléjuma sénites: < 100 KVV/g

Escherichia coli: 10 g parauga nekonstate”
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	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2020/16 (2020. gada 10. janvāris), ar ko atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atļauj kā jaunu pārtikas produktu laist tirgū nikotīnamīda ribozīda hlorīdu un groza Komisijas Īstenošanas regulu (ES) 2017/2470 (Dokuments attiecas uz EEZ) 

