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kuriuo dél leidimo naudoti niketinamido ribozido chloridg kaip niacino Saltinj
specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir viso paros raciono
pakaitaluose svoriui kontroliuoti i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas
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LT LT



LT

AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 609/2013 dé¢l
kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios medicininés paskirties
maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti' 15 straipsnyje nustatyta,
kad tam tikry riiSiy medziagy gali buti pridedama } vienos ar keliy i§ ty kategorijy maisto
produktus tik tuo atveju, jei tos medziagos yra jtrauktos j priede pateikta Sgjungos sarasa.

Siekiant atsizvelgti j technikos pazanga, mokslo pasiekimus ar vartotojy sveikatos apsaugos
aspektus ir laikantis Reglamento (ES) Nr. 609/2013 6 ir 9 straipsniuose nustatyty bendryjy
reikalavimy, reglamento 16 straipsnio 1 dalimi Komisijai suteikiami jgaliojimai
deleguotaisiais aktais i§ dalies pakeisti priedg dél medziagy jtraukimo j Sgjungos sarasa.

2. KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Komisija Siuo klausimu konsultavosi su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba).
Sio deleguotojo reglamento mokslinis pagrindas yra Tarnybos moksliné nuomoné dél
nikotinamido ribozido chlorido kaip naujo maisto produkto naudojimo paskirties iSplétimo
pagal Reglamenta (ES) 2015/22832.

2022 m. balandzio 22 d. — 2022 m. geguzés 13 d. rastu konsultuotasi su valstybiy nariy

ekspertais Kuidikiams ir maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios medicininés

paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti eksperty
o 3

grupéje’.

3. DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Medziagy, kuriy gali buti pridedama j konkreciy kategorijy maisto produktus, kuriems
taikomas Reglamentas (ES) Nr. 609/2013, kaip nustatyta to reglamento 1 straipsnio 1 dalyje,
Sajungos sarasas atnaujinamas pagal to reglamento 16 straipsnj ir remiantis pirmiau minéta
Tarnybos nuomone, kad turi biti leidziama ] ty kategorijy maisto produktus, skirtus
suaugusiems zmonéms, t.y. ] Vviso paros raciono pakaitalus svoriui kontroliuoti ir
specialiosios medicininés paskirties maisto produktus, pridéti nikotinamido ribozido chlorido
kaip niacino Saltinio.

! OL L 181, 2013 6 29, p. 35.
2 EFSA Journal 2021;19(11):6843.
Kodas E02893 Komisijos eksperty grupiy ir kity panasiy subjekty registre.
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kuriuo dél leidimo naudoti nikotinamido ribozido chloridg kaip niacino Saltinj
specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir viso paros raciono
pakaitaluose svoriui kontroliuoti i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 609/2013 dél kudikiams ir maziems vaikams skirty maisto produkty, specialiosios
medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir
kuriuvo panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB,
1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009', ypa¢ i jo
16 straipsnio 1 dalj,

: OL L 181, 2013 6 29, p. 35.
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kadangi:

(1)

2

3)

(4)

©)

Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priede pateiktas medziagy, kuriy gali biiti pridedama j
vienos ar daugiau kategorijy maisto produktus, nurodytus to reglamento 1 straipsnio
1 dalyje, Sajungos sarasas;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283% Komisijos
igyvendinimo reglamentu (ES) 2020/16° leista pateikti rinkai nikotinamido ribozido
chloridg kaip nauja maisto produkta, skirta naudoti suaugusiyjy vartotojy maisto
papilduose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB*;

gavusi paraiSkg iSplésti nikotinamido ribozido chlorido kaip naujo maisto produkto
naudojimo paskirtj, kad jis taip pat biity naudojamas mitybos tikslais kaip niacino
Saltinis, visy pirma specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir viso
paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti, Komisija paprasé¢ Europos maisto
saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) pateikti nuomone dél tokio naudojimo paskirties
iSplétimo pagal Reglamenta (ES) 2015/2283 ir, atsizvelgiant  to vertinimo rezultatus,
pagal Reglamenta (ES) Nr. 609/2013 jvertinti tos medziagos saugg ir biologinj
isisavinamumg, kai jos pridedama ] atitinkamus maisto produktus. 2021 m. rugséjo
14 d. Tarnyba priémé moksling nuomong dél nikotinamido ribozido chlorido kaip
naujo maisto produkto naudojimo paskirties iSplétimo®. Toje nuomonéje Tarnyba
padaré iSvada, kad nikotinamido ribozido chloridas yra toks pat saugus kaip ir grynas
nikotinamidas, naudojant ji specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir
viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti. Be to, Tarnyba patvirtino
nikotinamido, kuris yra niacino forma, biologinj jsisavinamuma i$§ nikotinamido
ribozido chlorido;

Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2022/1160° leista naudoti nikotinamido
ribozido chloridg, be kity produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto
produktuose ir viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti suaugusiesiems
vartotojams, i§skyrus néS¢ias ir Zindancias moteris, laikantis tam tikry salygy;

Komisija mano, kad Tarnybos nuomoné taip pat yra pakankamas pagrindas nustatyti,
kad nikotinamido ribozido chloridas, naudojamas specialiosios medicininés paskirties
maisto produktuose ir viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti, kaip
niacino Saltinis nekelia pavojaus saugai Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES)
2022/1160 nustatytomis salygomis. Todel yra tikslinga leisti naudoti nikotinamido
ribozido chlorida kaip niacino Saltinj specialiosios medicininés paskirties maisto

2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiCiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir
panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1852/2001 (OL L 327,2015 12 11, p. 1).

2020 m. sausio 10 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/16, kuriuo leidziama pateikti
rinkai nikotinamido ribozido chloridg kaip naujg maisto produktg pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (OL L 7,2020 1 13, p. 6).

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).

Scientific opinion on the extension of use of nicotinamide riboside chloride as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283, EFSA Journal 2021;19(11):6843.

2022 m. liepos 5 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/1160, kuriuo dél naujo maisto
produkto nikotinamido ribozido chlorido naudojimo salygy ir specifikacijy i§ dalies keiciamas
Igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (OL L 179, 2022 7 6, p. 25).
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produktuose ir viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti. Tod¢l ta medziaga
turéty biti jtraukta i Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priede pateikta medziagy, kuriy
galima déti | tam tikry kategorijy maisto produktus, Sgjungos sarasa;

(6)  todé¢l Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas turéty biiti atitinkamai 1§ dalies pakeistas,
PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 609/2013 priedas i$ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taitkomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 12 16

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula VON DER LEYEN
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