L7/6 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 13.1.2020
VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/16
z 10. janudra 2020,
ktorym sa povoluje umiestnenie nikotinamidribozid-chloridu na trh ako novej potravmy podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) 201 7/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmad na jeho ¢lanok 12,

kedze:

1 V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, 7e na trh v Unii mozno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré st
] p Y
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Vsilade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 20172470 (3,
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢lanku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 m4 Komisia predloz1t ndvrh vykondvacieho aktu, ktorym sa povoluje
umiestnenie novej potraviny na trh Unie a aktualizuje tnijny zoznam.

(4)  Dna 10. mdja 2018 spolocnost ChromaDex Inc. (dalej len ,Ziadatel”) predlozila Komisii Ziadost o umiestnenie
nikotinamidribozid-chloridu na trh Unie ako novej potraviny v zmysle ¢linku 10 ods. 1 nariadenia (EU)
2015/2283. Ziadost sa tyka pldnovaného pouzitia nikotinamidribozid-chloridu ako zdroja niacinu vo vyzivovych
doplnkoch ur¢enych pre bezni populdciu dospelych osob v najvy$Som pripustnom mnozstve 300 mg/der.
V Zziadosti sa uvadza aj poziadavka, aby bol nikotinamidribozid ako zdroj niacinu doplneny do zoznamu foriem
niacinu uvedenych v prilohe Il k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES ().

(5)  Ziadatel' okrem toho v stvislosti s viacerymi $tGdiami predlozenymi na podporu ziadosti poziadal Komisiu
o ochranu tdajov, ktoré si predmetom priemyselného vlastnictva. Konkrétne ide o $tadiu in vitro, v ktorej sa
hodnotil metabolizmus nikotinamidribozidu v krvi (Stidia ¢. 160312) (%), 7-diovi $tidiu ordlnej toxicity zamerand
na zistenie rozsahu dévok u nedospelych psov (Stidia ¢. 17-921) (), skriningovii skisku pomocou génu hERG

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach @.v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii pravnych predpisov clenskych stdtov tykajicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).

(*) Keystone Bioanalytical Inc., The Metabolism of Nicotinamide Riboside in Human Blood (Stidia ¢. 160312), 10. janudr 2018,
neuverejnené.

() Experimur, Oral 7-Day Dose Range Finding Toxicity Study in Juvenile Dogs (Stidia ¢. 17-921), 27. november 2017, neuverejnené.
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(Stadia ¢. 20151223) (%), 28-diovii Stadiu ordlnej toxicity po opakovanych davkach u nedospelych psov (Stidia
¢. 17-940) (), 90-diiova studiu ordlnej toxicity po opakovanych davkach u laboratérnych potkanov kmena Sprague
Dawley (Stidia ¢. S14022) (%), $tadiu reprodukénej toxicity (Stidia ¢. G10959) () a Stddiu vyvojovej toxicity
u potkanov (Stadia ¢. No. G10957) ().

Komisia sa 8. oktdbra 2018 obratila na Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) so Ziadostou
o konzultdciu a poskytnutie vedeckého stanoviska v stivislosti s bezpe¢nostou nikotinamidribozidu ako novej
potraviny v stlade s clankom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283, ako aj v savislosti s jeho zamyslanym pouzitim
ako vyzivového doplnku.

Dnia 4. jdla 2019 trad prijal vedecké stanovisko k problematike ,Bezpecnost nikotinamidribozid-chloridu ako novej
potravmy podla nariadenia (EU) 2015/2283 a biodostupnost nikotinamidu z tohto zdroja v kontexte smernice
2002/46[ES* ('1). Toto vedecké stanovisko je v stilade s poziadavkami ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo svojom stanovisku dospel k zéveru, Ze pouzitie nikotinamidribozid-chloridu je bezpecné vo vyzivovych
doplnkoch v najvy$som pripustnom mnozZstve 300 mg/den v pripade beznej populdcie dospelych osob s vynimkou
tehotnych a doj¢iacich Zien a v najvy$$om pripustnom mnozstve 230 mg/den v pripade tehotnych a dojciacich Zien.

Na zdklade stanoviska tiradu mozno odovodnene konstatovat, Ze nikotinamidribozid-chloridu za posudzovanych
podmienok pouZivania spifia poziadavky clinku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad podotkol, Ze pri vypractvani svojho stanoviska tykajiiceho sa nikotinamidribozid-chloridu ako novej
potraviny vychddzal z ddajov uvedenych v §tddii in vitro hodnotiacej metabolizmus nikotinamidribozidu v krvi
(Stadia ¢. 160312), ktoré poslizili ako zdklad pri posudzovani biologickej dostupnosti nikotinamidu. Pri
posudzovani bezpec¢nosti nikotinamidribozid-chloridu sa zase opieral o udaje z piatich $tadii toxicity [7-dnovd
§tadia ordlnej toxicity zamerand na zistenie rozsahu ddvok u nedospelych psov ($tddia ¢. 17-921), 28-dilovd Stidia
ordlnej toxicity po opakovanych ddvkach u nedospelych psov (Stadia ¢. 17-940), 90-dnova stiidia orédlnej toxicity
po opakovanych ddvkach u laboratérnych potkanov kmena Sprague Dawley (Stadia ¢ S14022), Studia
reprodukenej toxicity (Stadia ¢. G10959) a Studia vyvojovej toxicity u potkanov (Stidia ¢. G10957)]. Preto sa
dospelo k ndzoru, Ze zévery o bezpecnosti nikotinamidribozid-chloridu by nebolo mozné dosiahnut bez tGdajov
z neuverejnenych sprav o tychto stididch.

Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté v savislosti s jeho tvrdenim, zZe
spominand §tidia in vitro hodnotiaca metabolizmus nikotinamidribozidu v krvi, ako 3 pat stadif toxicity, st
predmetom jeho priemyselného vlastnictva, a aby objasnil svoje tvrdenie o vyhradnom prave na pouZivanie tychto
stadif v Zmysle ¢lanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel vyhlsil, 7e v ¢ase podania Ziadosti bol drzitelom vlastnickych prév, ako aj vyhradného prava na pouzivanie
informdcii obsiahnutych v tychto $tadidch, ktoré st predmetom priemyselného vlastnictva. Z tohto dovodu tretie
strany k tymto $tididm nemaja zdkonny pristup, ani ich nemoéZu vyuzivat ¢i odkazovat na tdaje v nich uvedené.

Komisia posudila vietky informécie, ktoré poskytol Zziadatel, a ustdila, Ze dostatoéne oddvodnil splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Urad by preto nemal pouzwat Stadiu in
vitro hodnotiacu metabolizmus nikotinamidribozidu v krvi ani paf $tadii toxicity, ktoré s obsiahnuté
v dokumentdcii Ziadatela, v prospech ziadneho ndsledného Ziadatela pocas piatich rokov odo dita nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia. Umiestnenie nikotinamidribozid-chloridu na trh Unie by sa teda malo v stvislosti
s danym obdobim obmedzit na predmetného Ziadatela.

(®) 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. marec 2016, neuverejnené.

() Experimur, Oral 28-Day Toxicity Study in Juvenile Dogs (Stidia ¢. 17-940), 20. februdr 2018, neuverejnené.

() Syngene International Limited, Comparative 90-Day Oral Toxicity Study in Sprague Dawley Rats (ttidia ¢. No. $14022), 12. maj 2015,
neuverejnené.

(’) Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: one generation reproduction toxicity study through diet in Sprague-
Dawley rats (tidia ¢. G10959), 21. november 2016, neuverejnené.

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

oral route (Stiidia ¢. G10957), 30. september 2016.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(8):5775.



L7/8

Uradny vestnik Eurépskej tinie 13.1.2020

(14) Tym, Ze sa povolenie nikotinamidribozid-chloridu a odkazovanie na informdcie obsiahnuté v $tadidch, ktoré si
sacastou dokumentdcie ziadatela, obmedzi na vyhradné pouzitie Ziadatelom, vSak nebrdni tomu, aby sa
o0 povolenie umiestnit na trh rovnakd novd potravinu neuchddzali aj ini Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na
zdkonne ziskanych informdcidch slaziacich na podporu povolenia podla tohto nariadenia.

(15) V smernici 2002/46/ES sa stanovuji poziadavky tykajiice sa vyZivovych doplnkov. Pouzivanie nikotinamidribozid-
chloridu by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté poziadavky uvedenej smernice.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Nikotinamidribozid-chlorid Specifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do dnijného zoznamu
povolenych novych potravin zriadeného vykondvacim nariadenim (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov odo dita nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia iba povodny Ziadatel
— spolo¢nost: ChromaDex Inc.,
— adresa: 10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles, CA 90024 USA,

je opravneny umiestiiovat novi potravinu uvedenti v odseku 1 na trh v rdmci Unie, ak povolenie pre tiito novi potravinu
neziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na tdaje chranené podla ¢lanku 2 tohto nariadenia, alebo so stthlasom
spolo¢nosti ChromaDex Inc.

3. Zdpis v Unijnom zozname podla odseku 1 musi zahffiat podmienky pouZivania a poziadavky na oznalovanie
stanovené v prilohe.

4. Povolenie stanovené v tomto ¢lanku nemd vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES.

Cldnok 2
Stadie obsiahnuté v dokumentcii k Ziadosti, na zdklade ktorych tdrad novti potravinu uvedend v ¢lénku 1 posudzoval,
ktoré st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novi potravinu nebolo mozné
povolit, sa nesma pouzif v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia bez stihlasu spolo¢nosti ChromaDex Inc.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. janudra 2020

Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. Vtabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vklada tento zdpis:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplijiice Specifické
poziadavky na oznacovanie

Dalgie poziadavky

Ochrana tidajov

,Nikotinamidribozid-chlorid

Konkrétna kategéria potravin

NajvysSie pripustné mnoZstvd

Vyzivové doplnky v smernici
2002/46/ES nespravne vyme-
dzené ako ,potravinové
doplnky*

300 mg/deii pre beznt popu-
laciu dospelych 0sob (s vynim-
kou tehotnych a dojciacich
Zien)

230 mg/den pre tehotné a doj-
Ciace Zeny

Nézov novej potraviny na oz-
naceni potravin, ktoré ju ob-
sahujt, je ,nikotinamidribo-
zid-chlorid*.

Povolend 20. februdra 2020.
Toto zaradenie sa zakladd na
vedeckych dokazoch a vedec-
kych tidajoch, ktoré st predme-
tom priemyselného vlastnictva
a st chrdnené v sulade s ¢lan-

kom 26 nariadenia (EU)
2015/2283.
Ziadatel: ChromaDex Inc.,

10900 Wilshire Boulevard Sui-
te 600, Los Angeles, CA 90024
USA. Pocas obdobia ochrany
tdajov smie novd potravinu ni-
kotinamidribozid-chlorid
umiestilovat na trh v rdmci
Unie iba spolo¢nost Chroma-
Dex Inc., ak povolenie pre dant
novil potravinu neziska né-
sledny Ziadatel bez toho, aby
odkazoval na vedecké dokazy
alebo vedecké ddaje, ktoré su
predmetom  priemyselného
vlastnictva a st chrdnené v si-
lade s ¢lankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283, alebo so si-
hlasom spolo¢nosti Chroma-
Dex Inc.

Dédtum ukoncenia ochrany
tdajov: 20. februdra 2025.

0c0TT'¢l

[ ]

amm [oysdoung yiuisoa Lupeip)

1
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Do tabulky 2 (Specifikdcie) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:

Povolend novd potravina

Specifikdcia

,Nikotinamid-ribozidchlorid

Opis/definicia:

Novd potravina je syntetickd forma nikotinamidribozidu.

Novd potravina obsahuje = 90 % nikotinamidribozid-chloridu, a to predovsetkym v beta-forme, pricom ostatnymi zlozkami st rezidud
rozpustadiel, vedlajsie produkty reakcie a produkty rozkladu.

Nikotinamidribozid-chlorid:

Cislo CAS: 23111-00-4

EC ¢&islo: 807-820-5

Nézov IUPAC: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydroxymetyl)oxolan-2-yl]pyridin-1-ium- 3-karboxamid-chlorid
Chemicky vzorec: C;,H;5N,05Cl

Molekulovd hmotnost: 290,7 g/mol

Charakteristiky/ZloZenie:

Farba: biela az svetlohnedd

Forma: prasok

Identifikdcia: Potvrdené pomocou NMR (jadrovd magnetickd rezonancia)
Nikotinamid-ribozidchlorid: = 90 %

Obsah vody: < 2 %

Rezidud rozpistadiel:

Acetén: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg
Acetonitril: < 50 mg/kg
Metyl-terc-butyl-éter < 500 mg/kg

Vedlajsie produkty reakcie:
Metylacetdt < 1 000 mg/kg
Acetamid < 27 mg/kg

Kyselina octovd: < 5 000 mg/kg

Tazké kovy:
Arzén: < 1 mg/kg

Mikrobiologické kritérid:

Pocet aer6bnych mikroorganizmov: < 1 000 JTK/g
Kvasinky a plesne < 100 JTK/g

Escherichia coli: nepritomnost v 10 g
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