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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(16.12.2022)

ar ko noliika atlaut nikotinamida ribozida hloridu izmantot par niacina avotu ipasSiem
mediciniskiem noliikiem paredzeéta partika un svara kontrolei paredzetos pilnigos
uztura aizstajéjos groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 609/2013
pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. DELEGETA AKTA KONTEKSTS

Saskana ar 15. pantu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada
12. junijs) par zidainiem un maziem b&rniem paredzetu partiku, Tpasiem mediciniskiem
noliikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstdjéjiem svara kontrolei' noteiktu
veidu vielas drikst pievienot vienai vai vairakam min&tajam partikas kategorijam tikai tad, ja
tas ir ieklautas Savienibas saraksta, kas sniegts minétas regulas pielikuma.

Lai nemtu véra tehnisko progresu, zinatnes attistibu vai patérétaju veselibas aizsardzibu un
ieverojot Regulas (ES) Nr. 609/2013 6. un 9. panta izklastitas visparigas prasibas, ar regulas
16. panta 1. punktu Komisija ir pilnvarota pienemt deleggtos aktus pielikuma groziSanai
attieciba uz vielu ieklauSanu Savienibas saraksta.

2. PIRMS AKTA PIENEMSANAS NOTIKUSI APSPRIESANAS

Komisija par $o jautajumu apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“Iestade™). Sis
delegétas regulas zinatniskais pamats ir lestades zinatniskais atzinums par nikotinamida
ribozida hlorida ka jauna partikas produkta lietojuma paplasinasanu saskana ar Regulu
(ES) 2015/22832,

ApsprieSanas ar dalibvalstu ekspertiem ekspertu grupa, kas nodarbojas ar zidainiem un
maziem b&rniem paredz€tu partiku, TpasSiem mediciniskiem noliikiem paredz&tu partiku un
svara kontrolei paredzétiem pilnigiem uztura aizstajéjiem®, notika rakstiski laikposma no
2022. gada 22. aprila Iidz 13. maijam.

3. DELEGETA AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

Savienibas saraksts ar vielam, ko drikst pievienot konkrétam partikas kategorijam, uz kuram
attiecas Regulas (ES) Nr. 609/2013 darbibas joma, ka noteikts tas 1. panta 1. punkta, tiek
atjauninats saskana ar minétas regulas 16. pantu un pamatojoties uz iepriek§ minéto Iestades
atzinumu, lai nikotinamida ribozida hloridu ka niacina avotu atlautu pievienot pieaugusajiem
paredzétam partikas kategorijam, proti, svara kontrolei paredz€tiem pilnigiem uztura
aizstaj€jiem un IpaSiem mediciniskiem noltikiem paredzetai partikai.

! OV L 181, 29.6.2013., 35. lpp.
2 EFSA Journal 2021;19(11):6843.
Komisijas ekspertu grupu un citu lidzigu struktiiru registra — atsauce E02893.
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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..

(16.12.2022)

ar ko noliika atlaut nikotinamida ribozida hloridu izmantot par niacina avotu IpasSiem
mediciniskiem nolukiem paredzéta partika un svara kontrolei paredzétos pilnigos
uztura aizstajejos groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 609/2013

pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. junijs)
par zidainiem un maziem bé&rniem paredzE€tu partiku, TpaSiem mediciniskiem noliikiem
paredzetu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atcel Padomes
Direktivu  92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un
2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas
(EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009", un jo pasi tas 16. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

2)

€)

Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikuma sniegts Savienibas saraksts ar vielam, ko drikst
pievienot vienai vai vairakam mingtas regulas 1. panta 1. punktad min€tajam partikas
kategorijam.

Ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)2015/2283%, ar Komisijas
IstenoSanas regulu (ES) 2020/16° nikotinamida ribozida hloridu drikst laist tirgii ka
jaunu partikas produktu izmantoSanai pieaugusSajiem paredz€tos uztura bagatinatajos,
kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK*.

P&c pieteikuma par nikotinamida ribozida hlorida ka jauna partikas produkta lietojuma
paplaSinasanu, lai to ka niacina avotu atlautu izmantot arl uztura mérkiem, jo Ipasi
ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzeta partika un svara kontrolei paredzetos

OV L 181, 29.6.2013., 35. lpp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem
partikas produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un
atcel Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr.
1852/2001 (OV L 327, 11.12.2015,, 1. Ipp.).

Komisijas Isteno$anas regula (ES)2020/16 (2020.gada 10.janvaris), ar ko atbilstosi Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas produktu laist tirgi
nikotinamida ribozida hloridu un groza Komisijas IstenoSanas regulu (ES)2017/2470 (OV L7,
13.1.2020., 6. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. junijs) par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinasanu attieciba uz uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. lpp.).
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“4)

©)

(6)

pilnigos uztura aizstajéjos, Komisija ludza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(“Iestade) saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 sniegt atzinumu par $ada lietojuma
paplasinasanu un, nemot véra minéta novert§juma rezultatus, saistiba ar Regulu (EK)
Nr. 609/2013 izvertét minétas vielas nekaitigumu un biopieejamibu, ja ta ir pievienota
attiecigajiem partikas produktiem. 2021.gada 14.septembri Iestade pienéma
zinatnisko atzinumu par nikotinamida ribozida hlorida ka jauna partikas produkta
lietojuma paplasinasanu’. Mingtaja atzinuma ta secindja, ka nikotinamida ribozida
hlorids ir tikpat nekaitigs ka tirs nikotinamids, ko lieto IpaSiem mediciniskiem
noliikiem paredzeta partika un svara kontrolei paredzetos pilnigos uztura aizstaj€jos.
Turklat Iestade apstiprindja nikotinamida (niacina formas) biopieejamibu no
nikotinamida ribozida hlorida.

Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2022/1160° nikotinamida ribozida hloridu
atlauts izmantot ari 1pasSiem mediciniskiem nolikiem paredz€ta partika un svara
kontrolei paredz&tos pilnigos uztura aizstajjos pieaugusajiem, iznemot gritnieces un
ar kriiti barojoSas sievietes, ja tiek ieveroti konkréti nosacijumi.

Komisija uzskata, ka Iestades atzinums sniedz ar1 pietickamu pamatojumu tam, lai
noteiktu, ka nikotinamida ribozida hlorids ka niacina avots nerada bazas par droSumu,
ja min€to vielu izmanto Tpasiem mediciniskiem noluikiem paredzeta partika un svara
kontrolei paredzetos pilnigos uztura aizstajéjos atbilstosi Komisijas IstenoSanas regula
(ES) 2022/1160 izklastitajiem nosacijumiem. Tapé&c ir lietderigi nikottnamida ribozida
hloridu ka niacina avotu atlaut izmantot 1pasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta
partika un svara kontrolei paredz&tos pilnigos uztura aizstajéjos. Tapec minéta viela
biitu jaieklauj Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikuma sniegtaja Savienibas saraksta ar
vielam, ko drikst pievienot konkrétam partikas kategorijam.

Tapéc Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikums biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficidlaja
Vestnest.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

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.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2022/1160 (2022. gada 5. jilijs), ar ko attieciba uz jauna partikas
produkta nikotinamida ribozida hlorida lietoSanas nosacijumiem un specifikacijam groza Istenosanas
regulu (ES) 2017/2470 (OV L 179, 6.7.2022., 25. lpp.).
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Brisele, 16.12.2022

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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