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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2022.12.16.)

a 609/2013/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet mellékletének a nikotinamid-
ribozid-klorid specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerekben, valamint testtomeg-
szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesito élelmiszerekben
niacinforrasként torténé felhasznalasanak engedélyezése céljabol torténé modositasarol

(EGT-vonatkozésu szoveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

A csecsemOk ¢€s kisgyermekek szamara késziilt, a specidlis gyogyaszati célra szant, valamint a
testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl sz6lo,
2013. jinius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 15. cikke eldirja, hogy
bizonyos tipusti anyagok csak akkor adhatok hozzd egy vagy tobb emlitett élelmiszer-
kategoridhoz, ha ezek az anyagok szerepelnek a mellékletben foglalt unids jegyzékben.

A miuszaki és tudomanyos fejlodésre, illetve a fogyasztok egészségének a védelmére
tekintettel, tovabba figyelemmel a 609/2013/EU rendelet 6. és 9. cikkében meghatarozott
altalanos kovetelményekre a rendelet 16. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot
arra, hogy felhatalmazason alapul6 jogi aktusok révén modositsa a mellékletet az anyagoknak
az unios jegyzékbe valo felvétele tekintetében.

2. AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

A Bizottsag konzultalt az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal (a tovabbiakban: Hatdsag)
ez lgyben. E felhatalmazdson alapuldé rendelet tudomanyos alapjat a Hatosdgnak a
nikotinamid-ribozid-klorid (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 0j élelmiszerként vald
felhasznalasanak kiterjesztésérol szol6 tudomanyos szakvéleménye? képezi.

2022. aprilis 22. és 2022. majus 13. kozott irasbeli konzultacio folyt a tagallamok szakértdivel
a csecsemok ¢és kisgyermekek szdmara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a
testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekkel
foglalkozé szakértéi csoport® keretében.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A 609/2013/EU rendelet hatdlya ala tartozod egyes, az ugyanazon rendelet 1. cikkének (1)
bekezdésében meghatarozott élelmiszer-kategoridkhoz hozzaadhatd anyagok unids jegyzéke
az emlitett rendelet 16. cikkének megfelelden és a Hatdsag fent emlitett véleménye alapjan
aktualizalasra keriil, hogy lehetdvé valjon a nikotinamid-ribozid-klorid niacinforrasként
torténd hozzdadasa a felndtt népességnek szant élelmiszerek ezen kategdriaihoz, nevezetesen
a testtomeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekhez és a
specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerekhez.

! HL L 181.,2013.6.29., 35. o.
2 EFSA Journal 2021;19(11):6843.
Hivatkozasi szam a bizottsagi szakértdi csoportok €s mas hasonlo testiiletek nyilvantartasaban: E02893.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022.12.16.)

a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet mellékletének a nikotinamid-
ribozid-klorid specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerekben, valamint testtomeg-
szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesito élelmiszerekben
niacinforrasként torténé felhasznalasanak engedélyezése céljabol torténoé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodésre,

tekintettel a csecsemOk ¢€s kisgyermekek szdmara késziilt, a specidlis gyogyaszati célra szant,
valamint a testtdmeg-szabalyozds céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a
2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti ¢és
tanacsi irdnyelv és a 41/2009/EK ¢és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatilyon kiviil
helyezésérol sz610,
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2013. junius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre! és kiilondsen annak
16. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(D

2)

3)

(4)

A 609/2013/EU rendelet melléklete meghatarozza azon anyagok unids jegyzékét,
amelyek hozzaadhatok a rendelet 1. cikkének (1) bekezdése szerinti egy vagy tobb
¢lelmiszer-kategoriahoz.

Az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletnek’ megfeleléen az (EU)
2020/16 bizottsdgi végrehajtasi rendelet® engedélyezte a nikotinamid-ribozid-
kloridnak a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben* meghatarozott
étrend-kiegészitokben 1) élelmiszerként torténd forgalomba hozatalait a felndtt
népességnek szamara.

A nikotinamid-ribozid-klorid 0j élelmiszerként torténd felhasznalasanak kiterjesztése
iranti kérelmet kovetden, amely arra iranyult, hogy az anyag felhasznalasa —
niacinforrasként, kiilondsen a specidlis gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-
szabalyozas céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd ¢lelmiszerekben —
taplalkozasi célokra is  kiterjedjen, a Bizottsag felkérte az  Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot (a tovabbiakban: Hatésag), hogy az (EU) 2015/2283
rendelettel dsszhangban nyilvanitson véleményt a felhasznalas ilyen kiterjesztésérol,
¢s az értékelés eredménye alapjan a 609/2013/EU rendelettel dsszefliggésben értékelje
az anyag biztonsagossagat ¢€s biologiai hasznosithatésagat a szoban forgd
¢lelmiszerekhez torténd hozzdadasa esetén. 2021. szeptember 14-én a Hatdsag
tudomanyos szakvéleményt® fogadott el a nikotinamid-ribozid-klorid 01j élelmiszerként
torténd felhaszndldsdnak kiterjesztésérdl. Véleményében a Hatdsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a nikotinamid-ribozid-klorid a specialis gydgyaszati célra
szant ¢lelmiszerekben és a testtomeg-szabalyozas céljara szolgdlo, teljes napi étrendet
helyettesitd ¢élelmiszerekben torténd felhasznalds szempontjab6l ugyanolyan
biztonsagos, mint a tiszta nikotinamid. A Hatosag tovabba megerdsitette, hogy a
nikotinamid, a niacin egyik formdja, nikotinamid-ribozid-kloridbol bioldgiailag
hasznosithato.

Az (EU) 2022/1160 bizottsagi végrehajtasi rendelet® bizonyos feltételek mellett

engedélyezte a nikotinamid-ribozid-klorid felhasznalasat tobbek kdzott — a varandos és
a szoptatd nok kivételével — a felndtt népességnek szant, specialis gyogyaszati célra

HL L 181.,2013.6.29., 35. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az Uj
¢élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 327.,2015.12.11., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2020/16 végrehajtasi rendelete (2020. januar 10.) a nikotinamid-ribozid-klorid
(EU) 2015/2283 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti 0j élelmiszerként torténd forgalomba
hozatalanak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtasi rendelet modositasarol
(HL L 7.,2020.1.13., 6. 0.).

Az Eurdépai Parlament és a Tanacs 2002/46/EK iranyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitdkre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 183.,2002.7.12., 51. o.).

Scientific opinion on the extension of use of nicotinamide riboside chloride as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283 (Tudomanyos szakvélemény a nikotinamid-ribozid-klorid (EU) 2015/2283
rendelet szerinti Uj élelmiszerként vald felhasznalasdnak kiterjesztésérdl), EFSA  Journal
2021;19(11):6843.

A Bizottsag (EU) 2022/1160 végrehajtasi rendelete (2022. julius 5.) az (EU) 2017/2470 végrehajtasi
rendeletnek a nikotinamid-ribozid-klorid uj ¢élelmiszer felhasznalasi feltételei és specifikacioi
tekintetében torténé modositasarol (HL L 179.,2022.7.6., 25. 0.).
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©)

(6)

szant ¢lelmiszerekben ¢és testtomeg-szabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet
helyettesitd ¢lelmiszerekben.

A Bizottsag szerint a Hatésag véleménye elegendd alapot szolgaltat annak
megallapitdsdhoz is, hogy a nikotinamid-ribozid-klorid mint niacinforras nem vet fel
biztonsagi aggalyokat, ha specialis gyogyaszati célra és testtomeg-szabalyozas céljara
szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekben hasznaljdk fel az (EU)
2022/1160 bizottsagi végrehajtasi rendeletben meghatarozott feltételek mellett. Ezért
helyénvald engedélyezni a nikotinamid-ribozid-klorid niacinforrasként torténd
felhasznalasat a specidlis gyodgyaszati célra szant ¢Elelmiszerekben, valamint a
testtomeg-szabalyozds céljara  szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekben. A szoban forgd anyagot ezért fel kell venni a bizonyos élelmiszer-
kategoéridkhoz hozzdadhaté anyagoknak a 609/2013/EU rendelet mellékletében
szerepld unios jegyzékébe.

A 609/2013/EU rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 609/2013/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2022.12.16.

a Bizottsag részeérol
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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