
  

 

5018/23   ako  

 LIFE.3  SL 
 

 

 

Svet 
Evropske unije  

 
 
 
 
 
 
Bruselj, 3. januar 2023 
(OR. en) 
 
 
5018/23 
 
 
 
 
DENLEG 1 
FOOD 1 
SAN 1 
DELACT 1 

 

 

  

  

 

SPREMNI DOPIS 

Pošiljatelj: za generalno sekretarko Evropske komisije: 
direktorica Martine DEPREZ 

Datum prejema: 16. december 2022 

Prejemnik: Thérèse BLANCHET, generalna sekretarka Sveta Evropske unije 

Št. dok. Kom.: C(2022) 9048 final 

Zadeva: DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) …/… z dne 16.12.2022 o 
spremembi Priloge k Uredbi (EU) št. 609/2013 Evropskega parlamenta 
in Sveta, da se dovoli uporaba nikotinamid ribozid klorida kot vira 
niacina v živilih za posebne zdravstvene namene in popolnih 
prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo 

  

Delegacije prejmejo priloženi dokument C(2022) 9048 final. 

 

Priloga: C(2022) 9048 final 



 

SL   SL 

 

 

 
EVROPSKA 
KOMISIJA  

Bruselj, 16.12.2022  

C(2022) 9048 final 

 

DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) …/… 

z dne 16.12.2022 

o spremembi Priloge k Uredbi (EU) št. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta, da se 

dovoli uporaba nikotinamid ribozid klorida kot vira niacina v živilih za posebne 

zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo 

(Besedilo velja za EGP) 
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OBRAZLOŽITVENI MEMORANDUM 

1. OZADJE DELEGIRANEGA AKTA 

Člen 15 Uredbe (EU) št. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. junija 2013 o 

živilih, namenjenih dojenčkom in majhnim otrokom, živilih za posebne zdravstvene namene 

in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo1 določa, da se lahko nekatere 

vrste snovi dodajo eni ali več navedenim kategorijam živil le, če so navedene snovi vključene 

na seznam Unije iz Priloge. 

Da bi se upoštevali tehnični napredek, nova znanstvena dognanja ali varovanje zdravja 

potrošnikov ter ob upoštevanju splošnih zahtev iz členov 6 in 9 Uredbe (EU) št. 609/2013, se 

v skladu s členom 16(1) navedene uredbe na Komisijo prenese pooblastilo za spreminjanje 

Priloge z delegiranimi akti, da se snovi dodajo na seznam Unije. 

2. POSVETOVANJA PRED SPREJETJEM AKTA 

Komisija se je o zadevi posvetovala z Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadaljnjem 

besedilu: Agencija). Znanstvena podlaga za to delegirano uredbo je znanstveno mnenje 

Agencije o razširitvi uporabe nikotinamid ribozid klorida kot novega živila v skladu z Uredbo 

(EU) 2015/22832. 

S strokovnjaki iz držav članic so med 22. aprilom 2022 in 13. majem 2022 potekala pisna 

posvetovanja v okviru skupine strokovnjakov za živila, namenjena dojenčkom in majhnim 

otrokom, živila za posebne zdravstvene namene in popolne prehranske nadomestke za nadzor 

nad telesno težo3.  

3. PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANEGA AKTA 

Seznam Unije za snovi, ki se lahko dodajo nekaterim kategorijam živil, ki sodijo na področje 

uporabe Uredbe (EU) št. 609/2013, kot je določeno v členu 1(1) navedene uredbe, se 

posodobi v skladu s členom 16 navedene uredbe in na podlagi navedenega mnenja Agencije, 

da se odobri dodajanje nikotinamid ribozid klorida kot vira niacina navedenim kategorijam 

živil, namenjenim odrasli populaciji, in sicer popolnim prehranskim nadomestkom za nadzor 

nad telesno težo in živilom za posebne zdravstvene namene. 

                                                 
1 UL L 181, 29.6.2013, str. 35. 
2 EFSA Journal 2021;19(11):6843. 
3 Referenca E02893 v registru strokovnih skupin Komisije in drugih podobnih subjektov. 
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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) …/… 

z dne 16.12.2022 

o spremembi Priloge k Uredbi (EU) št. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta, da se 

dovoli uporaba nikotinamid ribozid klorida kot vira niacina v živilih za posebne 

zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo 

(Besedilo velja za EGP) 

EVROPSKA KOMISIJA JE – 

ob upoštevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, 

ob upoštevanju Uredbe (EU) št. 609/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. junija 

2013 o živilih, namenjenih dojenčkom in majhnim otrokom, živilih za posebne zdravstvene 

namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo ter razveljavitvi 

Direktive Sveta 92/52/EGS, direktiv Komisije 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES in 

2006/141/ES, Direktive 2009/39/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter uredb Komisije (ES) 

št. 41/2009 in (ES) št. 953/2009
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1 in zlasti člena 16(1) Uredbe, 

ob upoštevanju naslednjega: 

(1) Priloga k Uredbi (EU) št. 609/2013 določa seznam Unije za snovi, ki se lahko dodajajo 

eni ali več kategorijam živil iz člena 1(1) navedene uredbe.  

(2) V skladu z Uredbo (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta2 je bilo z 

Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2020/163 odobreno dajanje na trg nikotinamid 

ribozid klorida kot novega živila za uporabo v prehranskih dopolnilih, kot so 

opredeljena v Direktivi 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta4, za odraslo 

populacijo. 

(3) Na podlagi vloge za razširitev uporabe nikotinamid ribozid klorida kot novega živila, 

da bi vključevala tudi uporabo za prehranske namene kot vir niacina, zlasti v živilih za 

posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad 

telesno težo, je Komisija Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: 

Agencija) zaprosila, naj pripravi mnenje o taki razširitvi uporabe v skladu z Uredbo 

(EU) 2015/2283 ter naj na podlagi rezultatov te presoje v okviru Uredbe (EU) 

št. 609/2013 oceni varnost in biološko uporabnost navedene snovi, kadar se doda 

zadevnim živilom. Agencija je 14. septembra 2021 sprejela znanstveno mnenje o 

razširitvi uporabe nikotinamid ribozid klorida kot novega živila5. V njem je ugotovila, 

da je nikotinamid ribozid klorid enako varen za uporabo v živilih za posebne 

zdravstvene namene in popolnih prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo 

kot čisti nikotinamid. Poleg tega je potrdila biološko uporabnost nikotinamida, oblike 

niacina, iz nikotinamid ribozid klorida. 

(4) Z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2022/11606 je bila odobrena uporaba nikotinamid 

ribozid klorida med drugim v živilih za posebne zdravstvene namene in popolnih 

prehranskih nadomestkih za nadzor nad telesno težo za odraslo populacijo, razen 

nosečnic in doječih mater, pod nekaterimi pogoji. 

(5) Komisija meni, da je mnenje Agencije zadostna podlaga za ugotovitev, da ni 

varnostnega pomisleka v zvezi z nikotinamid ribozid kloridom kot virom niacina, 

kadar se uporablja v živilih za posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih 

nadomestkih za nadzor nad telesno težo pod pogoji iz Izvedbene uredbe Komisije 

(EU) 2022/1160. Zato je primerno dovoliti uporabo nikotinamid ribozid klorida kot 

vira niacina v živilih za posebne zdravstvene namene in popolnih prehranskih 

nadomestkih za nadzor nad telesno težo Navedeno snov bi bilo zato treba vključiti na 

                                                 
1 UL L 181, 29.6.2013, str. 35. 
2 Uredba (EU) 2015/2283 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. novembra 2015 o novih živilih, 

spremembi Uredbe (EU) št. 1169/2011 Evropskega parlamenta in Sveta in razveljavitvi Uredbe (ES) 

št. 258/97 Evropskega parlamenta in Sveta ter Uredbe Komisije (ES) št. 1852/2001 (UL L 327, 

11.12.2015, str. 1).  
3 Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/16 z dne 10. januarja 2020 o odobritvi dajanja na trg 

nikotinamid ribozid klorida kot novega živila v skladu z Uredbo (EU) 2015/2283 Evropskega 

parlamenta in Sveta ter o spremembi Izvedbene uredbe Komisije (EU) 2017/2470 (UL L 7, 13.1.2020, 

str. 6). 
4 Direktiva 2002/46/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 10. junija 2002 o približevanju zakonodaj 

držav članic o prehranskih dopolnilih (UL L 183, 12.7.2002, str. 51). 
5 Znanstveno mnenje o razširitvi uporabe nikotinamid ribozid klorida kot novega živila v skladu z 

Uredbo (EU) 2015/2283, EFSA Journal 2021;19(11):6843. 
6 Izvedbena uredba Komisije (EU) 2022/1160 z dne 5. julija 2022 o spremembi Izvedbene uredbe (EU) 

2017/2470 glede pogojev uporabe in specifikacij novega živila nikotinamid ribozid klorid (UL L 179, 

6.7.2022, str. 25). 
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seznam Unije za snovi, ki se lahko dodajo nekaterim kategorijam živil iz Priloge k 

Uredbi (EU) št. 609/2013. 

(6) Prilogo k Uredbi (EU) št. 609/2013 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti – 

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO: 

Člen 1 

Priloga k Uredbi (EU) št. 609/2013 se spremeni v skladu s Prilogo k tej uredbi. 

Člen 2  

Ta uredba začne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije. 

Ta uredba je v celoti zavezujoča in se neposredno uporablja v vseh državah članicah. 

V Bruslju, 16.12.2022 

 Za Komisijo 

 Predsednica 

 Ursula VON DER LEYEN 
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