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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/63/29
(ESB) 2022/1160

fra 5. juli 2022

um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 ad pvi er vardar skilyroi fyrir notkun og
nakvaema skilgreiningu 4 nyfzedinu nikétinamidribosioklorioi (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0d hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu 4
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis s¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert 4 skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi komid 4 f6t med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (?).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur nikotin-
amioribosioklorid sem leyft nyfaeoi.

4) Med framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/16 (3) var leyft ad setja 4 markad nikoétinamidri-
bosioklorio sem nyfaedi til notkunar i faedubdtarefni, eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins
2002/46/EB (#), fyrir fullordid folk.

5) Hinn 2. mars 2020 lagdi fyrirteekid ChromaDex Inc. (hér a eftir nefnt umsakjandinn) umsokn fyrir framkvaemda-
stjornina, i samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um breytingu & skilyrdum fyrir notkun a nyfaed-
inu nikotinamioribosiokloridi. Umseakjandinn for fram & ad notkunin & nikotinamidribosidokloridi yrdi rymkud pannig ad
htn nai yfir matveeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfzdi i stad alls annars
feedis, eins og skilgreint er i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (5), allt ad 500 mg a dag, og
stadgongumaltidir, allt 300 mg & dag; allir pessir flokkar eru atladir fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum
konum og konum med barn 4 brjosti.

6) Hinn 2. mars 2020 foér umsaekjandinn pess einnig 4 leit vid framkveemdastjornina ad gogn sem njota einkaleyfisverndar
nytu verndar i tengslum vid rannsokn sem 16g0 var fram til studnings umsdokninni, p.e.a.s. rannsokn & ménnum par sem
lagt er mat & oryggi og skammtahad ahrif nikotinamidribosidkloriovidbotar (6).

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 179, 6.7.2022, bls. 25. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2023 fra
13. Juni 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

) Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(?) Framkveemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/16 fra 10. jantar 2020 um leyfi til ad setja & markad nikoétina-
midribosioklorio sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 7, 13.1.2020, bls. 6).

() Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samraemingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(5) Clinical Study Safety Report. ,,Safety and Metabolic Effects of Nicotinamide Riboside in a Randomized, Double-blind, Crossover,
Placebo-controlled Trial of Men and Women > 55 Years of Age* (Maki et al., 2020). 4. Vidauki — Study Report Maki.
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7) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matvaeladryggis-
stofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) 8. jini 2020 og bad hana ad leggja fram visindalegt 4lit
med pvi ad framkvaema mat a4 rymkun & notkun nyfedisins nikotinamidribosioklorios.

8) Hinn 14. september 2021 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Extension of use of nicotinamide
riboside chloride as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (7) i samraemi vid 11. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

9) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i visindalegu aliti sinu ad nikotinamidribosioklorid veri druggt

pegar pad er notad i magni sem nemur 500 mg & dag i matveli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi og
i pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars faedis sem er @tlad fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og
konum med barn 4 brjosti. bvi pykir rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun & nikétinamidribosiokloridi og leyfa notkun
4 nikotinamioribosiokloridi 1 pessi matveeli.

10) I sama alitinu mat Matvaeladryggisstofnunin 6ryggi stadgéngumaltida fyrir almenning, ekki einungis fyrir fullordna, par
ed ekki er hagt ad utiloka, skv. 6. mgr. 5. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2469 (8),
ad adrir ibuahdpar neyti stadgéngumaltida sem innihalda nyfedid. I aliti sinu tilgreindi Matvaeladryggisstofnunin einnig
a0 inntaka, p6 ekki ad pvi er vardar ungbdrn, sem nemur 300 mg af nik6tinamidribosidkloridi & dag Gr stadgdngumal-
tidum fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn a brjosti, veri undir fastsettum efri
mérkum fyrir nikotinamid (°) og myndi pvi teljast vera 6rugg. [ ljosi mats Matvaeladryggisstofnunarinnar & notkun
nyfaedisins i stadgdongumaltidir fyrir alla ibuahdpa, ad undanskildum ungbdrnum, par sem synt er fram a ad inntaka
nyfaedisins Ur stadgdongumaltidum verdi vel undir efri moérkum fyrir nikétinamid og i ljosi peirrar stadreyndar ad
stadgongumaltidir eru flokkur matvela sem eingéngu fullordnir sekjast eftir og nota er framkvamdastjornin po peirrar
skodunar ad einungis megi leyfa nyfaedio til notkunar i stadgdongumaltidir fyrir fullordid folk, ad undanskildum
pungudum konum og konum med barn & brjosti, i notkunarmagni sem nemur 300 mg a dag, eins og umsakjandinn lagdi
til.

11) 1 pessu visindalega aliti eru tilgreindar naegar forsendur til ad akvarda ad nikétinamidribosidklorid, pegar pad er notad i
magni sem nemur 500 mg 4 dag i matveli sem eru notud i sérstokum, leknisfreedilegum tilgangi og i pyngdar-
stjornunarfaedi 1 stad alls annars faedis sem er @tlad fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum
med barn 4 brjosti, uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess 4 markad i samraemi vio 9. gr. og 1. mgr. 12. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283. Ennfremur eru tilgreindar negar forsendur i pessu visindalega aliti til ad dkvarda ad nikotinamidri-
bosidklorid, pegar pad notad 1 magni sem fer ekki yfir 300 mg/dag 1 stadgdngumaltidum sem eru &tladar fyrir fullordid
folk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn & brjosti, uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess 4 markad 1
samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

12)  Oryggisgdgn og mat 4 nikétinamidribosiokloridi til notkunar i matvaeli sem eru notud i sérstdkum, leknisfradilegum
tilgangi, pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fedis og stadgdngumaltidir nadu einungis til fullordins folks, ad
undanskildum pungudum konum og konum med barn a brjosti. Af peim s6kum atti ad fastsetja krofu um merkingar til
a0 upplysa neytendur a tilhlydilegan hatt um ad matvaeli sem eru notud i sérstokum, laknisfraeedilegum tilgangi,
pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fadis og stadgdngumaltidir sem innihalda nikotinamidribosidklorid ettu
einungis ad vera til neyslu fyrir einstaklinga yfir 18 ara aldri, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn a
brjosti.

13)  Matveeladryggisstofnunin tok med, i visindalegu aliti sinu, hamarksgildi fyrir kvikasilfur, kadmium og bly i nakvemri
skilgreiningu 4 nyfedinu. Pessi gildi eiga einungis vid um matvali sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum
tilgangi, pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars fadis og stadgdongumaltidir par ed engin hamarksgildi fyrir kvikasilfur,
kadmium og bly hafa verid fastsett fyrir pessi matvaeli med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 1881/2006 (0).
bvi etti ad breyta nakvemu skilgreiningunni 4 nyfedinu til samreemis vid pad med pvi ad dkvarda hamarksgildi fyrir
pessa pungmalma sem gilda eingéngu um nyja notkun. bar ed ekkert hamarksgildi hefur verid fastsett fyrir arsen med
somu reglugerd tti gildid, sem fastsett er med pessari reglugerd, ad gilda um alla leyfda notkun.

(") Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(11), 6843.

(8) Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2469 fra 20. desember 2017 um stjornsyslu- og visindakrofur vegna
umsokna sem um getur i 10. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017,
bls. 64).

() EFSA (Matveeladryggisstofnun Evropu), 2006. ,,Opinion of the Scientific Committee on Food on the tolerable upper intake level of
nicotinic acid and nicotinamide (Niacin)*: birt 17. april 2002. I: Visindanefndin um matvali og sérfredinganefnd Matvaladryggis-
stofnunar Evropu um sérfedu, naringu og ofnami. ,,Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals®. Matveladryggisstofnun
Evropu, s.1. 121-134 bls.

(19) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 fra 19. desember 2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin adskotaefni i matvaelum
(Stjtid. ESB L 364, 20.12.20006, bls. 5).
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14)  Matvaeladryggisstofnunin tilgreindi i visindalegu aliti sinu ad ekki hefdi verid porf 4 rannsokninni & ménnum bar sem
lagt er mat & oryggi og skammtahad ahrif nikotinamidribosiokloridviobotar (11) fyrir mat Matvaeladryggisstofnunarinnar
og til ad hun gaeti komist ad nidurstéou. bvi @tti st rannsokn ekki ad njota verndar i samremi vid 1. mgr. 27. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

15)  bvi tti ad breyta vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

16)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraeemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort { Brussel 5. jali 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(1) Clinical Study Safety Report. ,Safety and Metabolic Effects of Nicotinamide Riboside in a Randomized, Double-blind, Crossover,
Placebo-controlled Trial of Men and Women > 55 Years of Age* (Maki et al., 2020). 4. Vidauki — Study Report Maki.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) I stad feerslunnar fyrir nikotinamidribosidklorid i toflu 1 (Leyft nyfaedi) kemur eftirfarandi:

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Leyft nyfeoi Sértaekar viobotarkrofur vardandi merkingu | Adrar krofur Gagnavernd
Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi
»Nikétinamiori- |Fadubodtarefni eins og skilgreint er 1{300 mg/dag fyrir fullordid folk, ad|Heiti nyfedisins, sem kemur fram a Leyft 20. febrtiar 2020. Pessi skraning byggir
bosioklorio tilskipun 2002/46/EB undanskildum pungudum konum og|merkimida matvaela sem innihalda a einkaleyfisverndadri visindapekkingu og
konum med barn 4 brjosti pad, skal wvera ,nikotinamidri- visindagdgnum sem njéta verndar i samreemi
230 mg/dag fyrir pungadar konur og|bdsioklorid™. vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

konur me0 barn a brjosti

Umszkjandi: ChromaDex Inc., 10900
Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles,
CA 90024 USA. A timabilinu sem gagna-
verndin varir er einungis ChromaDex Inc.
leyfilegt ad setja nyfadid a4 markad innan
Sambandsins nema umsakjandi, sem leggur
sidar fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfeedinu
an tilvisunar til  einkaleyfisverndadrar
visindapekkingar eda visindagagna sem njota
verndar i samremi vid 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283 eda med sampykki
ChromaDex Inc.

Lokadagur gagnaverndar: 20. febraar 2025.”

Matveli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfreedilegum tilgangi, eins og
pau eru skilgreind i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, fyrir fullordid folk, ad
undanskildum pungudum konum og
konum med barn a brjosti

I samremi vido sérstakar naeringar-
parfir einstaklinganna sem vorurnar
eru etladar fyrir

bPyngdarstjornunarfedi i stad alls
annars fedis eins og skilgreint er i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013, fyrir
fullordid folk, ad wundanskildum
pungudum konum og konum med
barn & brjosti

500 mg/dag

Stadgongumaltidir  fyrir  fullordid
folk, ad undanskildum pungudum

150 mg/maltid (hamark 2 maltidir/
dag, ad hamarki 300 mg/dag)

konum og konum med barn 4 brjosti

1. Heiti nyfedisins, sem kemur fram
4 merkimida matvala sem inni-
halda pad, skal vera ,nikétina-
midribosioklorio

2. A merkingu matvela sem inni-
halda nyfaedid skal vera yfirlysing
pess efnis ad einungis einstak-
lingar fra 18 éra aldri skuli neyta
pessara matveala, ad undanskildum
pungudum konum og konum med
barn 4 brjosti.
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2) I stad ferslunnar fyrir ,nikotinamidribosidklorid* i toflu 2 (Nakvam skilgreining) kemur eftirfarandi:

Leyft nyfaedi

Nakvaem skilgreining

,,Nikotinamioribésioklorio

Lysing/SKkilgreining:

Nyfedid er tilbid form nikotinamidribosids. Nyfaedid inniheldur > 90% nikotinamidribosioklorid, adallega B-form bess, hinir efnispettirnir eru
leysiefnaleifar, aukaafurdir efnahvarfs og nidurbrotsefni.

Nikotinamioribosioklorio:

CAS-namer: 23111-00-4

EC-ntimer: 807-820-5

TUPAC-heiti: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydroxymetyl)oxolan-2-y1]pyridin-1-ium-3-karboxamid;kl6rid

Efnaformutla: C11H15N205C1

Sameindapyngd: 290,7 g/mél

Eiginleikar/samsetning:

Litur: Hvitur yfir i [jésbrann

Form: Duft

Sanngreining: Stadfest med kjarnsegulomun
Nikotinamidribosioklorid: > 90%
Vatnsinnihald: <2%
Leysiefnaleifar:

Aseton: > 5 000 mg/kg

Metandél: > 1 000 mg/kg

Asetonitril: <50 mg/kg
Metyltertbutyleter: < 500 mg/kg
Aukaafurdir efnahvarfs:
Metylasetat: > 1 000 mg/kg
Asetamio: <27 mg/kg

Ediksyra: > 5 000 mg/kg
bungmalmar:

Arsen: < 1 mg/kg

Kvikasilfur*: <0,1 mg/kg
Kadmium*: <1 mg/kg

Bly*: <0,5 mg/kg
Orverufrzdilegar vidmidanir:
Heildarliftala: <1 000 CFU/g

Ger- og myglusveppir: < 100 CFU/g
Escherichia coli: Finnst ekkii 10 g
CFU: pyrpingamyndandi einingar
(*) einungis fyrir matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, pyngdarstjornunarfadi i stad alls annars faedis og stad-

géngumaltidir”
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