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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z 16. 12. 2022

ktorym sa meni priloha k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 609/2013
s ciePom umoznit’ pouzivanie nikotinamidribozid-chloridu ako zdroja niacinu
v potravinach na osobitné lekarske ticely a v celkovej nahrade stravy na ucely regulacie
hmotnosti

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

V ¢lanku 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013 z 12. juna 2013 o
potravinach uréenych pre dojc¢atd a malé deti, potravinach na osobitné lekdrske ucely a o
celkovej nahrade stravy na udely regulacie hmotnosti! sa stanovuje, Ze uréité typy latok sa
modzu pridavat’ do jednej alebo viacerych uvedenych kategorii potravin len vtedy, ak su tieto
latky zahrnuté do zoznamu Unie, ktory je uvedeny v prilohe k danému nariadeniu.

S ciel'om zohl'adnit’ technicky pokrok, vedecky vyvoj alebo ochranu zdravia spotrebitel'ov a s
vyhradou vseobecnych poziadaviek stanovenych v ¢lankoch 6 a 9 nariadenia (EU) ¢&.
609/2013 sa clankom 16 ods. 1 nariadenia Komisia splnomociiuje menit’ prilohu
prostrednictvom delegovanych aktov, pokial’ ide o doplnenie latok do zoznamu Unie.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia v tejto stvislosti uskuto¢nila konzultacie s Eurdopskym uradom pre bezpecnost
potravin (d’alej len ,urad). Vedecké stanovisko uradu k rozsireniu pouzivania
nikotinamidribozid-chloridu ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/22832
predstavuje vedecky zaklad pre toto delegované nariadenie.

V obdobi od 22. aprila 2022 do 13. mgja 2022 sa v radmci expertnej skupiny pre potraviny
urcené pre doj¢ata a malé deti, potraviny na osobitné lekarske ucely a celkovi nahradu stravy
na udely regulacie hmotnosti® uskutoénili pisomné konzultacie s expertmi z lenskych $tétov.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Zoznam Unie obsahujuci latky, ktoré sa mozu pridavat do osobitnych kategorii potravin
patriacich do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) ¢. 609/2013, ako sa stanovuje v jeho ¢lanku
1 ods. 1, sa aktualizuje v stlade s ¢lankom 16 uvedeného nariadenia a na zaklade uvedeného
stanoviska uradu s cielom povolit’ pridanie nikotinamidribozid-chloridu ako zdroja niacinu do
kategorii potravin uréenych pre dospelt populéaciu, konkrétne do kategorii ,,celkova nahrada
stravy na Ucely regulacie hmotnosti* a ,,potraviny na osobitné lekarske ucely*.

! U.v.EUL 181, 29.6.2013, s. 35.
2 Vestnik EFSA (EFSA4 Journal) (2021) 19(11):6843.
3 Odkaz E02893 v Registri expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z 16. 12. 2022

ktorym sa meni priloha k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013

S

ciePom umoznit’ pouzivanie nikotinamidribozid-chloridu ako zdroja niacinu

v potravinach na osobitné lekarske ticely a v celkovej nahrade stravy na ucely regulicie

hmotnosti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurépskej unie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 z 12. juna 2013 o
potravinach urcenych pre dojcatd a malé deti, potravindch na osobitné lekarske ucely a o
celkovej ndhrade stravy na ucely regulacie hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady
92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) €. 41/2009 a (ES) ¢.
953/2009', a najmi na jeho &lanok 16 ods. 1,

ked’ze:
(D

2)

©)

V prilohe k nariadeniu (EU) &. 609/2013 sa stanovuje zoznam Unie obsahujuci latky,
ktoré sa mozu pridavat’ do jednej alebo viacerych z kategorii potravin uvedenych v
¢lanku 1 ods. 1 uvedeného nariadenia.

V stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283% sa
vykonavacim  nariadenim Komisie (EU) 2020/16° povolilo umiestnenie
nikotinamidribozid-chloridu na trh ako novej potraviny na pouZitie vo vyzivovych
doplnkoch vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES* pre
dospelt populaciu.

V nadvidznosti na ziadost' o roz$irenie pouzivania nikotinamidribozid-chloridu ako
novej potraviny tak, aby sa vztahovalo aj na jej pouZivanie ako zdroj niacinu na
vyzivove ucely, najmi v potravinach na osobitné lekarske ucely a v celkovej nahrade
stravy na ucely regulacie hmotnosti, Komisia poziadala Europsky urad pre bezpecnost
potravin (d’alej len ,,arad*), aby vydal stanovisko k takémuto rozSireniu pouzivania v
stilade s nariadenim (EU) 2015/2283 a na zaklade vysledku tohto posiidenia postdil v
kontexte nariadenia (EU) &. 609/2013 bezpecnost a biologicku dostupnost’ uvedenej

U.v.EUL 181, 29.6.2013, s. 35.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z25.novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011, ktorym sa
zruSuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢.
1852/2001 (U. v. EU L 327, 11.12.2015, s. 1).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/16 z 10. januara 2020, ktorym sa povoluje umiestnenie
nikotinamidribozid-chloridu na trh ako novej potraviny podl'a nariadenia Eurdépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (U. v. EU L
7,13.1.2020, s. 6).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych §tatov tykajicich sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51).
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latky pri jej pridani do predmetnych potravin. Urad prijal vedecké stanovisko k
roz§ireniu pouzivania nikotinamidribozid-chloridu ako novej potraviny® 14. septembra
2021. V uvedenom stanovisku dospel k zaveru, ze nikotinamidribozid-chlorid je pri
pouziti v potravinach na osobitné lekarske ticely a v celkovej nahrade stravy na ucely
reguldcie hmotnosti rovnako bezpedny ako &isty nikotinamid. Urad dalej potvrdil
biologicku dostupnost’ nikotinamidu, formy niacinu, z nikotinamidribozid-chloridu.

(4) Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2022/1160° sa povolilo pouZivanie
nikotinamidribozid-chloridu okrem iného aj v potravinach na osobitné lekarske ucely a
v celkovej ndhrade stravy na ucely regulacie hmotnosti dospelej populacie s vynimkou
tehotnych a dojciacich zien za urcitych podmienok.

(%) Komisia sa domnieva, ze stanovisko uradu takisto poskytuje dostatocné dovody na
vyvodenie zaveru, ze nikotinamidribozid-chlorid ako zdroj niacinu nepredstavuje
bezpecnostné riziko, ak sa pouziva v potravinach na osobitné lekarske ucely a v
celkovej ndhrade stravy na ucely regulacie hmotnosti, za podmienok stanovenych vo
vykonavacom nariadeni Komisie (EU) 2022/1160. Je preto vhodné umoznit
pouzivanie nikotinamidribozid-chloridu ako zdroja niacinu v potravinach na osobitné
lekarske ucely a v celkovej ndhrade stravy na ucely reguldcie hmotnosti. Uvedena
latka by sa preto mala zaradit do zoznamu Unie obsahujuceho latky, ktoré sa mézu
pridavat do uréitych kategorii potravin, uvedeného v prilohe k nariadeniu (EU) &.
609/2013.

(6) Priloha k nariadeniu (EU) &. 609/2013 by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom
zmenit’,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (EU) &. 609/2013 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuida G¢innost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Scientific opinion on the extension of use of nicotinamide riboside chloride as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283 [Vedecké stanovisko uradu k rozsireniu pouZzivania nikotinamidribozid-
chloridu ako novej potraviny podl'a nariadenia (EU) 2015/2283], Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021)
19(11):6843.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1160 z5.jula 2022, ktorym sa meni vykonavacie
nariadenie (EU) 2017/2470, pokial ide o podmienky pouZivania a $pecifikacie novej potraviny
nikotinamidribozid-chlorid (U. v. EU L 179, 6.7.2022, s. 25).



SK

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 16. 12. 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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