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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/16

2020 m. sausio 10 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai nikotinamido ribozido chloridg kaip naujg maisto produkta pagal

Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir i§ dalies keitiamas Komisijos

igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470
(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (), ypac i jo 12 straipsni,

kadangi:

(1)

Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidZiamus naudoti ir | Sajungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (%), kuriuo nustatomas Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi pateikti jgyvendinimo akto, kuriuo leidZiama pateikti
Sajungos rinkai nauja maisto produktg ir kuriuo atnaujinamas Sgjungos sarasas, projekta;

2018 m. geguzés 10 d. bendrové ,ChromaDex Inc.“ (toliau — pareiskéjas) pagal Reglamento (ES) 2015/2283
10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiskg leisti pateikti Sgjungos rinkai nikotinamido ribozido chlorida kaip
naujg maisto produkts. Paraiskoje praSoma nikotinamido ribozido chloridg leisti naudoti maisto papilduose,
skirtuose visiems suaugusiems vartotojams, kaip niacino 3altinj, nevir$ijant didZiausio leidZziamo suvartoti 300 mg
per parg kiekio. Be to, paraiskoje taip pat papraSyta nikotinamido ribozidg jtraukti { Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2002/46/EB (*) II priede nurodyty niacino formy sarasa kaip niacino 3altinj;

pareiskéjas taip pat pateiké Komisijai prasymg apsaugoti nuosavybinius duomenis, susijusius su keliais tyrimais,
pateiktais siekiant pagristi paraiska, konkre¢iai, in vitro tyrimu, kuriame jvertintas nikotinamido ribozido
metabolizmas kraujuje (tyrimu Nr. 160312) (%), 7-iy dieny toksiskumo per virskinimo traktg ir doziy intervalo
nustatymo tyrimu su Suny jaunikliais (tyrimu Nr. 17-921) (), hERG atrankos tyrimu (tyrimu Nr. 20151223) (%), 28-

OLL327,20151211,p. 1.

2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas (OL L 351, 2017 12 30,
p.72).

2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).

Keystone Bioanalytical Inc., The Metabolism of Nicotinamide Riboside in Human Blood (tyrimas Nr. 160312), 2018 m. sausio 10 d.,
nepaskelbtas.

Experimur, Oral 7-Day Dose Range Finding Toxicity Study in Juvenile Dogs (tyrimas Nr. 17-921), 2017 m. lapkricio 27 d., nepaskelbtas.
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 m. kovo 25 d., nepaskelbtas.
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iy dieny kartotiniy doziy toksiskumo per virskinimo trakta tyrimu su $uny jaunikliais (tyrimu Nr. 17-940) (), 90-ies
dieny kartotiniy doziy toksiSkumo per virSkinimo trakta tyrimu su Sprague-Dawley Ziurkémis (tyrimu
Nr. $14022) (%), toksiskumo reprodukcijai tyrimu (tyrimu Nr. G10959) () ir toksiskumo vystymuisi tyrimu su
ziurkémis (tyrimu Nr. G10957) (*);

2018 m. spalio 8 d. Komisija kreipési | Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), prasydama jos pateikti
moksling nuomong dél nikotinamido ribozido kaip naujo maisto produkto saugos pagal Reglamento (ES)
2015/2283 10 straipsnio 3 dalj ir dél jo numatomos paskirties (naudojant kaip maisto papilda) vertinimo;

2019 m. liepos 4 d. Tarnyba patvirtino moksling nuomone dél nikotinamido ribozido chlorido kaip naujo maisto
produkto saugos pagal Reglamentg (ES) 2015/2283 ir nikotinamido biologinio jsisavinamumo i§ $io 3altinio,
atsizvelgiant j Direktyva 2002/46/EB (SAFEty of nicotinamide riboside chloride as a novel food pursuant to Regulation (ES)
2015/2283 and bioavailability of nicotinamide from this source, in the context of Directive 2002/46/EC) (*). Si moksliné
nuomoné atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

savo nuomonéje Tarnyba padaré i§vady, kad nikotinamido ribozido chloridg saugu naudoti maisto papilduose,
nevirsijant didZiausio visiems suaugusiems vartotojams, iskyrus néscias ir Zindancias moteris, leidziamo suvartoti
300 mg per parg kiekio ir nevirsijant didZiausio nés¢ioms ir zindanc¢ioms moterims leidZziamo suvartoti 230 mg per
parg kiekio;

Tarnybos nuomoné suteikia pakankamg pagrinda nustatyti, kad nikotinamido ribozido chloridas pagal jvertintas
naudojimo salygas atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

i§déstydama savo nuomong dél naujo maisto produkto nikotinamido ribozido chlorido, Tarnyba nurodé, kad
vertinant nikotinamido biologinj jsisavinamumg remtasi in vitro tyrimo, kuriame jvertintas nikotinamido ribozido
metabolizmas kraujuje (tyrimo Nr. 160312), duomenimis, o vertinant nikotinamido ribozido chlorido sauga
remtasi penkiy toksiskumo tyrimy (7-iy dieny toksiskumo per virskinimo traktg ir doziy intervalo nustatymo
tyrimo su Suny jaunikliais (tyrimo Nr. 17-921), 28-iy dieny kartotiniy doziy toksiskumo per virskinimo traktg
tyrimo su $uny jaunikliais (tyrimo Nr. 17-940), 90-ies dieny kartotiniy doziy toksiskumo per virskinimo trakta
tyrimo su Sprague-Dawley Ziurkémis (tyrimo Nr. $14022), toksiskumo reprodukcijai tyrimo (tyrimo Nr. G10959)
ir toksiskumo vystymuisi tyrimo su ziurkémis (tyrimo Nr. G10957) duomenimis. Todél ji nusprend¢, kad isvady dél
nikotinamido ribozido chlorido saugos nebiity buve galima padaryti be nepaskelbty ty tyrimy ataskaity duomeny;

Komisija paprasé pareiskéjo dar patikslinti pateikta pagrindimg dél nuosavybés teisiy i in vitro tyrima, kuriame
jvertintas nikotinamido ribozido metabolizmas kraujuje, ir | penkis toksiskumo tyrimus reikalavimo ir patikslinti
iSimtinés teisés naudoti tuos tyrimus, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punkte,
reikalavima;

pareiskéjas taip pat pareiské, kad paraiskos pateikimo metu $ie tyrimai jam priklausé ir jis turéjo i§imting nuosavybés
teise juos naudoti, todél treciosios Salys negali teisétai gauti $iy tyrimy arba jais naudotis arba remtis Siais
duomenimis;

Komisija jvertino visa pareiskéjo pateikta informacija ir padaré iSvada, kad pareiskéjas pateiké pakankama
pagrindimg, kad jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél Tarnyba
neturéty naudoti pareiskéjo duomeny rinkinyje pateikto in vitro tyrimo, kuriame jvertintas nikotinamido ribozido
metabolizmas kraujuje, ir penkiy toksiskumo tyrimy paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo Sio
reglamento jsigaliojimo dienos. Todél tik pareiskéjui turéty bati leidZiama minétu laikotarpiu pateikti Sajungos
rinkai nikotinamido ribozido chloridg;

() Experimur, Oral 28-Day Toxicity Study in Juvenile Dogs (tyrimas Nr. 17-940), 2018 m. vasario 20 d., nepaskelbtas.

() Syngene International Limited, Comparative 90-Day Oral Toxicity Study in Sprague Dawley Rats (tyrimas Nr. S14022), 2015 m. geguZés
12 d., nepaskelbtas.

() Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: one generation reproduction toxicity study through diet in Sprague-Dawley rats
(tyrimas Nr. G10959), 2016 m. lapkricio 21 d., nepaskelbtas.

(") Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: embryo-fetal developmental toxicity study in Sprague-Dawley rats by oral route
(tyrimas Nr. G10957), 2016 m. rugséjo 30 d.

(") EFSA Journal 2019;17(8):5775.
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(14) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai nikotinamido ribozido chloridg ir tik pareiskéjo naudai naudoti
pareiskéjo dokumenty rinkinyje pateiktus tyrimus neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti paraiska leisti pateikti
rinkai ta patj nauja maisto produkta, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria pagrindziamas
leidimas pagal §j reglamentg;

(15) Direktyvoje 2002/46EB yra nustatyti maisto papildams taikomi reikalavimai. Naudoti nikotinamido ribozido
chloridg turéty biiti leidZiama nedarant poveikio tos direktyvos reikalavimams;

(16) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Nikotinamido ribozido chloridas, kaip nurodyta $io reglamento priede, jtraukiamas i Sajungos leidziamy naudoti
naujy maisto produkty sarasg, nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareigkéjui:
— bendrovei ,,ChromaDex Inc.,

— adresas 10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles, CA 90024, JAV;

leidZiama pateikti Sgjungos rinkai 1 dalyje nurodytg nauja maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima $iam
naujam maisto produktui, nenaudodami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugoty duomeny, arba gauty bendrovés
,ChromaDex Inc.“ sutikimg.

3. 11 dalyje nurodyto Sgjungos saraso jrasg turi bati jtrauktos priede nustatytos naudojimo salygos ir Zenklinimo
reikalavimai.

4. Siame straipsnyje nustatytas leidimas neturi daryti poveikio Direktyvos 2002/46/EB nuostatoms.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodytg nauja maisto
produktg, kuriuos pareiskéjas nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy nebiity galéjusi leisti naudoti naujo produkto, negali
biti naudojami kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos be bendrovés ,ChromaDex
Inc.“ sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. sausio 10 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 1 lenteléje (,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai“) abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

Leidziamas naudoti naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo sglygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti reikalavimai

Duomeny apsauga

,Nikotinamido ribozido chlo-
ridas

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Direktyvoje 2002/46EB api-
brézti maisto papildai

300 mg per parg visiems su-
augusiems vartotojams, i§sky-
rus néscias ir zindancias mo-
teris

230 mg per para néscioms ir
Zindan¢ioms moterims

Maisto produkty, kuriy sudé-
tyje yra naujo maisto produk-
to, etiketéje nurodomas naujo
maisto produkto pavadinimas
,Nikotinamido ribozido chlo-
ridas”

Leidimas naudoti suteiktas
2020 m. vasario 20 d. Jtrauki-
mas grindZiamas nuosavybi-
niais moksliniais jrodymais ir
moksliniais duomenimis, ap-
saugotais pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 26 straipsni.
Pareiskéjas: ,,ChromaDex Inc.”,
10900 Wilshire Boulevard Su-
ite 600, Los Angeles, CA
90024, JAV. Duomeny apsau-
gos laikotarpiu pateikti Sgjun-
gos rinkai naujg maisto pro-
dukty leidziama tik bendrovei
,ChromaDex Inc.”, nebent pa-
skesni pareiskéjai gauty leidima
$iam naujam maisto produktui,
nenaudodami  nuosavybiniy
moksliniy jrodymy ir moksli-
niy duomeny, apsaugoty pagal
Reglamento (ES) 2015/2283
26 straipsnj, arba gauty bend-
rovés ,ChromaDex Inc.“ suti-
kima.

Duomeny apsaugos pabaigos
data: 2025 m. vasario 20 d.;
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2)

i 2 lentele (,Specifikacijos“) abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji maisto produktai

Specifikacijos

,Nikotinamido ribozido chloridas

ApraSymas | apibréztis:

Naujas maisto produktas yra sintetinés formos nikotinamido ribozidas.

Naujame maisto produkte yra > 90 % nikotinamido ribozido chlorido, daugiausia jo f formos, o likusios sudedamosios dalys — tirpikliy
liekanos, Salutiniai reakcijos produktai ir skilimo produktai.

Nikotinamido ribozido chloridas

CAS numeris: 23111-00-4

EB numeris: 807-820-5

[UPAC pavadinimas: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihidroksi-5-(hidroksimetil)oksolan-2-il]piridin-1-ium-3-karboksamidas; chloridas
Cheminé formulé: C;,;H;5N,05Cl

Molekuliné masé: 290,7 g/mol

Charakteristikos [ sudétis:

Spalva: nuo baltos iki $viesiai rudos

Pavidalas: milteliai

Identifikavimas: patvirtinama atliekant branduolinj magnetinj rezonansg
Nikotinamido ribozido chloridas: > 90 %

Vandens kiekis: < 2 %

Tirpikliy liekanos:

Acetonas: < 5 000 mg/kg

Metanolis: < 1 000 mg/kg

Acetonitrilas: < 50 mg/kg

Metilo tretinis butilo eteris: < 500 mg/kg

Salutiniai reakcijos produktai:
Metilacetatas: < 1 000 mg/kg
Acetamidas: < 27 mg/kg

Acto ragstis: < 5 000 mg/kg

Sunkieji metalai:
Arsenas: < 1 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvy organizmy skaicius: < 1000 KSV/g
Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g

Escherichia coli: néra 10 g“.
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