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16.12.2022 li jemenda I-Anness tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill biex jippermetti I-uzu tal-klorur tan-
nikotinammidribosid bhala sors ta’ niacina fl-ikel ghal skopijiet medici
specjali u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 16.12.2022
C(2022) 9048 final

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ 16.12.2022

li jemenda I-Anness tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill biex jippermetti I-uzu tal-klorur tan-nikotinammidribosid bhala sors ta’ nia¢ina
fl-ikel ghal skopijiet medici spec¢jali u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-

piz

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

L-Artikolu 15 tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12
ta' Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali, u
bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz' jipprevedi li ¢erti tipi ta’ sustanzi jistghu
jigu mizjuda ma’ wahda jew aktar minn dawk il-kategoriji ta’ ikel biss jekk dawk is-sustanzi
jkunu inkluzi fil-lista tal-Unjoni li hija stabbilita fl-Anness.

Sabiex jitgiesu l-progress tekniku, l-izviluppi xjentifi¢i jew il-protezzjoni tas-sahha tal-
konsumaturi, u soggett ghar-rekwiziti generali stabbiliti fl-Artikoli 6 u 9 tar-Regolament (UE)
Nru 609/2013, 1-Artikolu 16(1) tar-Regolament jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li temenda I-
Anness permezz ta’ atti delegati fir-rigward taz-zieda ta’ sustanzi mal-lista tal-Unjoni.

2. KONSULTAZZJONUJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

[I-Kummissjoni kkonsultat lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) dwar
il-kwistjoni. L-opinjoni Xjentifika tal-Awtorita dwar l-estensjoni tal-uzu tal-klorur tan-
nikotinammidribosid bhala ikel gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283? tikkostitwixxi 1-
bazi xjentifika ghal dan ir-Regolament delegat.

L-esperti tal-Istati Membri gew ikkonsultati bil-miktub fil-kuntest tal-Grupp ta’ Esperti dwar
ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medi¢i spe¢jali u bhala sostitut tad-
dieta kollha ghall-kontroll tal-piz® bejn it-22 ta> April 2022 u t-13 ta’ Mejju 2022.

3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

I1-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi li jistghu jigu mizjuda mal-kategoriji specifici tal-ikel koperti
mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 kif stabbilit fl-Artikolu 1(1)
tieghu hija aggornata f’konformita mal-Artikolu 16 ta’ dak ir-Regolament u abbazi tal-
opinjoni tal-Awtorita msemmija hawn fuq li tawtorizza z-zieda tal-klorur tan-
nikotinammidribosid bhala sors ta’ nia¢ina ma’ dawk il-kategoriji tal-ikel immirati lejn il-
popolazzjoni adulta, jigifieri sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u ikel ghal skopijiet
medici specjali.

! GU L 181, 29.6.2013, p. 35.
2 EFSA Journal 2021;19(11):6843.
Ir-referenza E02893 fir-Registru tal-Kummissjoni tal-Gruppi ta’ Esperti u entitajiet simili ohra.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...
ta’ 16.12.2022

li jemenda I-Anness tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill biex jippermetti I-uzu tal-klorur tan-nikotinammidribosid bhala sors ta’ nia¢ina
fl-ikel ghal skopijiet medici spec¢jali u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-

piz

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar, ikel ghal skopijiet medi¢i
spec¢jali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-
Kunsill 92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u
2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti
tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009
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'u b’mod partikolari I-Artikolu 16(1) tieghu,

Billi:
(D

2

)

(4)

©)

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ sustanzi
li jistghu jigu mizjuda ma’ kategorija tal-ikel wahda jew aktar imsemmija fl-
Artikolu 1(1) ta’ dak ir-Regolament.

F’konformita mar-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?,
ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/16° awtorizza t-
tqeghid fis-suq tal-klorur tan-nikotinammidribosid bhala ikel gdid ghall-uzu fis-
supplimenti tal-ikel kif definit fid-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*, ghall-popolazzjoni adulta.

Wara applikazzjoni ghall-estensjoni tal-uzu tal-klorur tan-nikotinammidribosid bhala
ikel gdid biex tkopri wkoll 1-uzu tieghu ghal skopijiet nutrittivi bhala sors ta’ niacina,
b’mod partikolari, fl-ikel ghal skopijiet medici specjali u fis-sostituti tad-dieta kollha
ghall-kontroll tal-piz, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (“I-Awtorita) biex taghti opinjoni dwar tali estensjoni tal-uzu f’konformita mar-
Regolament (UE) 2015/2283 u, wara l-ezitu ta’ dik il-valutazzjoni, biex tevalwa, fil-
kuntest tar-Regolament (UE) Nru 609/2013, is-sikurezza u I-bijodisponibbilta ta’ dik
is-sustanza meta tizdied mal-ikel inkwistjoni. Fl-14 ta’ Settembru 2021, 1-Awtorita
adottat opinjoni xjentifika dwar l-estensjoni tal-uzu tal-klorur tan-nikotinammidribosid
bhala ikel gdid®>. F’dik Il-opinjoni, l-Awtorita kkonkludiet 1i 1-klorur tan-
nikotinammidribosid huwa sikur daqs in-nikotinammid pur, ghall-uzu fl-ikel ghal
skopijiet medici specjali u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz. Barra
minn hekk, l-Awtorita kkonfermat il-bijodisponibbilta tan-nikotinammid, li huwa
forma ta’ nia¢ina, mill-klorur tan-nikotinammidribosid.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1160° awtorizza 1-
uzu tal-klorur tan-nikotinammidribosid, fost prodotti ohra, f’ikel ghal skopijiet medici
spe¢jali u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz ghall-popolazzjoni
adulta, minbarra n-nisa tqal u li qed ireddghu, soggett ghal certi kundizzjonijiet.

II-Kummissjoni tqis 1i l-opinjoni tal-Awtorita taghti wkoll bizzejjed ragunijiet biex jigi
stabbilit i I-klorur tan-nikotinammidribosid mhuwiex ta’ thassib ghas-sikurezza bhala
sors ta’ niacina meta jintuza fl-ikel ghal skopijiet medic¢i spec¢jali u bhala sostitut tad-
dieta kollha ghall-kontroll tal-piz, skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1160. Ghalhekk, huwa xieraq li jigi

GU L 181, 29.6.2013, p. 35.

Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li
jhassar ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 (GU L 327, 11.12.2015, p. 1).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/16 tal-10 ta’ Jannar 2020 li jawtorizza
t-tqeghid fis-suq tal-klorur tan-nikotinammidribosid bhala ikel gdid skont ir-Regolament (UE)
2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2017/2470 (GU L 7, 13.1.2020, p. 6).

Id-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002,
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.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1160 tal-5 ta’ Lulju 2022 li jemenda r-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 fir-rigward tal-kundizzjonijiet tal-
uzu tal-ikel il-gdid klorur tan-nikotinammidribosid (GU L 179, 6.7.2022, p. 25).
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permess l-uzu tal-klorur tan-nikotinammidribosid bhala sors tan-niac¢ina fl-ikel ghal
skopijiet medi¢i specjali u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz.
Ghalhekk, jenhtieg li dik is-sustanza tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi li
jistghu jigu mizjuda ma’ certi kategoriji ta’ ikel, stabbilita fl-Anness tar-Regolament
(UE) Nru 609/2013.

(6)  Jenhtieg ghalhekk li I-Anness tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 jigi emendat skont
dan,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 609/2013 huwa emendat f’konformita mal-Anness ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 16.12.2022

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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