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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/16
tal-10 ta’ Jannar 2020

li jawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-klorur tan-nikotinammidribosid bhala ikel gdid skont ir-
Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal- Kummissjoni (UE) 2017/2470

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), u b'mod
partikolari I-Artikolu 12 tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li I-ikel gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni biss jista’ jitqieghed fis-
suq fl-Unjoni.

Skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, gie adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2470 () li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat.

Skont I-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni se tissottometti abbozz ta' att ta’
implimentazzjoni li jawtorizza t-tqeghid fis-suq fl-Unjoni ta’ ikel gdid u li jaggorna I-lista tal-Unjoni.

FI-10 ta’ Mejju 2018, il-kumpanija ChromaDex Inc. (‘I-Applikant”) ressqet talba lill-Kummissjoni biex tpoggi l-klorur
tan-nikotinammidribosid fis-suq fl-Unjoni bhala ikel gdid skont it-tifsira tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE)
2015/2283. L-applikazzjoni mitluba ghall-klorur tan-nikotinammidribosid bil-ghan li jintuza bhala sors ta’ niacina
fis-supplimenti tal-ikel mahsuba ghall-popolazzjoni adulta generali fil-livelli ta’ uzu massimu ta’ 300 mg/kuljum.
Barra minn hekk, l-applikazzjoni mitluba ghall-klorur tan-nikotinammidribosid 1i trid tizdied ukoll mal-lista ta’
forom ta’ niacina specifikati fl-Anness II tad-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () bhala
sors ta’ niacina.

L-Applikant ressaq ukoll talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni ta’ data rizervata ghal ghadd ta’ studji pprezentati
b'appogg ghall-applikazzjoni, jigifieri studju in vitro li jevalwa l-metabolizmu tan-nikotinammidribosid fid-demm
(Studju Nru 160312) (*); studju ta’ sebat ijiem dwar it-tossicita ta’ firxa ta’ doza orali fi klieb li ghadhom ged jikbru
(Studju Nru 17-921) (°); assagg tal-iskrinjar hERG (Studju Nru 20151223) (%); studju ta’ 28 jum dwar it-tossicita ta’

GUL327,11.12.2015, p. 1.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel
¢did skont ir-Regolament (UE) 20152283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72).
Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51).

Keystone Bioanalytical Inc., The Metabolism of Nicotinamide Riboside in Human Blood (Studju Nru 160312), 10 ta’ Jannar 2018,
mhux ippubblikat.

Experimur, Oral 7-Day Dose Range Finding Toxicity Study in Juvenile Dogs (Studju Nru 17-921), 27 ta’ Novembru 2017, mhux
ippubblikat.

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 ta’ Marzu 2016, mhux ippubblikat.
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(10)

(11)

(13)

doza orali ripetuta fil-klieb li ghadhom qed jikbru (Studju Nru 17-940) (’); studju ta’ 90 jum dwar it-tossicita ta’ doza
orali ripetuta fil-firien Sprague-Dawley (Studju Nru S14022) (¥); studju dwar it-tossicita riproduttiva (Studju Nru
G10959) (°); u studju dwar it-tossicita tal-izvilupp fil-firien (Studju Nru G10957) (*°).

[I-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) fit-8 ta’ Ottubru 2018, u
talbitha tipprovdi opinjoni xjentifika dwar is-sikurezza tan-nikotinammidribosid bhala ikel gdid fkonformita mal-
Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283, u dwar il-valutazzjoni ghall-uzu mahsub bhala suppliment tal-ikel.

Fl-4 ta’ Lulju 2019, I-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika dwar is-“Sikurezza tal-klorur tan-nikotinammidribosid
bhala ikel ¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 u l-bijodisponibbilta tan-nikotinammid minn dan is-sors, fil-
kuntest tad-Direttiva 2002/46/KE ('!)". Dik l-opinjoni xjentifika hi konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 11 tar-
Regolament (UE) 2015/2283.

Fl-opinjoni taghha, l-Awtorita kkonkludiet li l-klorur tan-nikotinammidribosid huwa sikur meta jintuza fis-
supplimenti tal-ikel fil-livell massimu ta’ 300 mg/kuljum ghall-popolazzjoni adulta generali, minbarra n-nisa tqal u
li ged ireddghu, u fil-livell massimu ta’ 230 mg/kuljum ghal nisa tqal u li qed ireddghu.

L-opinjoni tal-Awtorita taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li I-klorur tan-nikotinammidribosid, skont il-
kundizzjonijiet tal-uzu vvalutati, jikkonforma mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

L-awtorita gieset li, fl-elaborazzjoni tal-opinjoni taghha dwar il-klorur tan-nikotinammidribosid bhala ikel gdid, id-
data mill-istudju in vitro li jevalwa l-metabolizmu tan-nikotinammidribosid fid-demm (Studju Nru 160312) serviet
bhala bazi biex tigi vvalutata I-bijjodisponibbilta tan-nikotinammid, filwaqt li d-data minn hames studji ta’ tossicita
(studju ta’ sebat ijiem dwar it-tossicita ta’ firxa ta’ doza orali fi klieb li ghadhom qed jikbru (Studju Nru 17-921);
studju ta’ 28 jum dwar it-tossicita ta’ doza orali ripetuta fi klieb li ghadhom ged jikbru (Studju Nru 17-940); studju
ta’ 90 jum dwar it-tossicita ta’ doza orali ripetuta fil-firien Sprague-Dawley (Studju Nru $14022); studju dwar it-
tossicita riproduttiva (Studju Nru G10959); u studju dwar it-tossicita tal-izvilupp fil-firien (Studju Nru G10957) li
jservi bhala bazi biex tigi vvalutata s-sikurezza tal-klorur tan-nikotinammidribosid. Ghaldagstant, huwa meqjus li I-
konkluzjonijiet dwar is-sikurezza tal-klorur tan-nikotinammidribosid ma setghux jintlahqu minghajr id-data mir-
rapporti mhux ippubblikati ta’ dawn l-istudji.

[-Kummissjoni talbet lill-applikant biex jiccara aktar il-gustifikazzjoni moghtija fir-rigward tal-pretensjoni
proprjetarja tieghu fuq l-istudju in vitro li jevalwa l-metabolizmu tan-nikotinammidribosid fid-demm u l-hames
studji dwar it-tossicita, u biex jiccara l-pretensjoni tieghu ghal dritt esklussiv ta’ referenza ghal dawn l-istudji, kif
imsemmi fl-Artikolu 26(2)(b) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

L-Applikant iddikjara li, fiz-zmien li giet ipprezentata l-applikazzjoni, kellu s-sjieda u d-dritt eskluziv proprjetarju ta’
referenza ghal dawn l-istudji, u li ghalhekk il-partijiet terzi ma jistghux jaccessaw jew juzaw b'mod legali dawn I-
istudji jew jirreferu ghal dik id-data.

[I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha pprovduta mill-Applikant u kkunsidrat li I-Applikant wera bizzejjed
li gew issodisfati r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghalhekk, jenhtieg i 1-
istudju in vitro li jevalwa l-metabolizmu tan-nikotinammidribosid fid-demm, u l-hames studji tat-tossicita fil-fajl tal-
Applikant ma jintuzawx mill-Awtorita ghall-benefic¢ju ta’ applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin mid-
data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Ghaldaqstant, jenhtieg li t-tqeghid fis-suq fl-Unjoni tal-klorur tan-
nikotinammidribosid ikun ristrett ghall-Applikant ghal dak il-perjodu.

() Experimur, Oral 28-Day Toxicity Study in Juvenile Dogs (Studju Nru 17-940), 20 ta’ Frar 2018, mhux ippubblikat.

() Syngene International Limited, Comparative 90-Day Oral Toxicity Study in Sprague Dawley Rats (Studju Nru $14022),
12 ta’ Mejju 2015, mhux ippubblikat.

(’) Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: studju ta’ tossicita riproduttiva ta’ generazzjoni wahda permezz tad-
dieta fil-firien Sprague-Dawley (Studju Nru G10959), 21 ta’ Novembru 2016, mhux ippubblikat.

(") Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: studju dwar it-tossicita tal-izvilupp tal-embrijo-fetali ffirien Sprague-

Dawley fuq ir-rotta orali (Studju Nru G10957), 30 ta’ Settembru 2016.

(') EFSA Journal 2019;17(8):5775.
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(14) Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni tal-klorur tan-nikotinammidribosid u tar-referenza ghall-istudju fil-
fajl tal-Applikant ghall-uzu uniku tal-Applikant ma ghandhiex twaqgaf lil applikanti ohra milli japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-istess ikel gdid, diment li l-applikazzjoni taghhom tkun ibbazata fuq
informazzjoni miksuba legalment li tappogga l-awtorizzazzjoni skont dan ir-Regolament.

(15) Id-Direttiva 2002/46/KE tistabbilixxi r-rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel. L-uzu tal-klorur tan-nikotinammi-
dribosid jenhtieg li jigi awtorizzat minghajr pregudizzju ghar-rekwiziti ta’ dik id-Direttiva.

(16) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Tkel
u |-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. I-klorur tan-nikotinammidribosid, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandu jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni
ta’ ikel gdid awtorizzat, stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.

2. Ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, I-Applikant inizjali biss:
* Kumpanija: ChromaDex Inc.;

* Indirizz: 10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles, CA 90024 USA,

huwa awtorizzat li jqieghed fis-suq fl-Unjoni l-ikel gdid imsemmi fil-paragrafu 1, sakemm applikant sussegwenti ma jiksibx
awtorizzazzjoni ghall-ikel g¢did minghajr referenza ghad-data protetta skont I-Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament jew bi ftehim
ma’ ChromaDex Inc.

3. L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi l-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tat-
tikkettar stipulati fl-Anness.

4. L-awtorizzazzjoni prevista fdan l-Artikolu ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
2002/46/KE.

Artikolu 2
L-istudji li hemm fil-fajl tal-applikazzjoni li fuq il-bazi taghhom l-ikel ¢did msemmi fl-Artikolu 1 gie vvalutat min-naha tal-
Awtorita, u li skont kif gie ddikjarat mill-applikant huma propretarji u li minghajrhom il-protezzjoni tad-data ma setghetx
tigi awtorizzata, ma ghandhomx jintuzaw ghall-benefic¢ju ta’ applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament minghajr il-qbil ta’ ChromaDex Inc.

Artikolu 3

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Jannar 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:

(1) l-entrata li gejja tiddahhal fit-Tabella 1 (Ikel gdid awtorizzat) fordni alfabetika:

Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet fejn jista’ jintuza l-ikel gdid

Rekwiziti addizzjonali tat-tikkettar
specifiku

Rekwiziti ohrajn

Protezzjoni tad-Data

“Klorur tan-nikotinammidri-

bosid

Kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Supplimenti tal-ikel kif definit
fid-Direttiva 2002/46/KE

300 mg/kuljum ghall-popo-
lazzjoni generali, hlief in-nisa
tqal u li geghdin ireddghu

230 mg/kuljum ghan-nisa tqal
u li qeghdin ireddghu

Id-denominazzjoni tal-ikel
¢did fuq it-tikkettar tal-oggetti
tal-ikel li fihom minn dan I-ikel
ghandha tkun “klorur tan-ni-
kotinammidribosid”

Awtorizzat fl-20 ta’ Frar 2020.
Din l-inkluzjoni hija bbazata
fuq evidenza xjentifika proprje-
tarja u data xjentifika proprje-
tarja protetti fkonformita mal-
Artikolu 26 tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

Applikant: ChromaDex Inc.,
10900 Wilshire Boulevard Sui-
te 600, Los Angeles, CA 90024
USA. Matul il-perjodu tal-pro-
tezzjoni tad-data, l-ikel gdid hu-
wa awtorizzat ghat-tqeghid fis-
suq fl-Unjoni minn Chroma-
Dex Inc. biss, sakemm appli-
kant sussegwenti ma jiksibx -
awtorizzazzjoni ghal dak l-ikel
¢did minghajr referenza ghall-
evidenza xjentifika proprjetarja
jew ghad-data xjentifika propr-
jetarja  protetti fkonformita
mal-Artikolu 26 tar-Regola-
ment (UE) 2015/2283 jew bil-
qgbil ta’ ChromaDex Inc..
Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni
tad-data: 1-20 ta’ Frar 2025.”
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L-entrata li gejja tiddahhal fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet) fordni alfabetika:

Ikel Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

“Klorur tan-nikotinammidribosid

Deskrizzjoni/Definizzjoni:

L-ikel gdid huwa forma sintetika tan-nikotinammidribosid.

L-ikel gdid fih = 90 % ta’ klorur tan-nikotinammidribosid, b'mod predominanti fil-forma f tieghu, filwaqt li I-komponenti li jifdal huma
solventi residwi, prodotti sekondarji ta’ reazzjoni u prodotti ta’ degradazzjoni.

Klorur tan-nikotinammidribosid:

Numru CAS: 23111-00-4

Numru tal-KE: 807-820-5

Isem tal-IUPAC: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-diidrossi-5-(idrossimetil)ossolan-2-il] piridin-1-ju-3-karbossammid;klorur
Formula kimika: C,;H,sN,05Cl

Piz molekulari: 290,7 g/mol

Karatteristic¢i/Kompozizzjoni:

Kulur: Abjad fil-kannella car

Forma: Trab

Identifikazzjoni: Ikkonfermata minn I-NMR (rezonanza manjetika nukleari)
Klorur tan-nikotinammidribosid: > 90 %

Kontenut ta’ ilma: < 2 %

Solventi residwi:

Aceton: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg
Acetonitril: < 50 mg/kg
Metil-terz-butil-etere: < 500 mg/kg

Prodotti sekondarji ta’ reazzjoni:
Acetat tal-metil: < 1 000 mg/kg
Acetammid: < 27 mg/kg

Acidu acetiku: < 5 000 mg/kg

Metalli tqal:

Arseniku: < 1 mg/kg

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd Totali tal-Kolonji: < 1000 CFU/g

Hmira u Moffa: < 100 CFU/g
Escherichia coli: Assenza £10 g”
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