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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 16.12.2022

om Andring av bilagan till Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013
for att tillita att nikotinamidribosidklorid anvinds som niacinkilla i livsmedel for
speciella medicinska dindamal och i komplett kosterséittning for viktkontroll

(Text av betydelse for EES)
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I artikel 15 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013
om livsmedel avsedda for spaddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska dndamal
och komplett kostersittning for viktkontroll! foreskrivs att vissa typer av dmnen far tillsittas i
en eller flera av dessa kategorier av livsmedel endast om dessa dmnen finns med i den
unionsforteckning som faststélls 1 bilagan.

For att ta hinsyn till tekniska framsteg, vetenskaplig utveckling eller skyddet av konsumenters
hilsa, och om inte annat foljer av de allménna kraven i artiklarna 6 och 9 i férordning (EU) nr
609/2013, ges kommissionen i artikel 16.1 i den forordningen befogenhet att genom
delegerade akter dndra bilagan med avseende pa tilldgg av d&mnen till unionsforteckningen.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Kommissionen bad Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (livsmedelsmyndigheten)
att yttra sig i fragan. Livsmedelsmyndighetens vetenskapliga yttrande om utvidgningen av
anvindningen av det nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid 1 enlighet med foérordning (EU)
2015/22832 utgdr den vetenskapliga grunden for denna delegerade forordning.

Medlemsstaternas experter radfrigades skriftligen inom ramen for expertgruppen f{or
livsmedel avsedda for spiddbarn och smébarn, livsmedel for speciella medicinska &ndamal och
komplett kostersittning for viktkontroll* mellan den 22 april 2022 och den 13 maj 2022.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Unionsforteckningen dver dmnen som far tillsattas i de sdrskilda kategorier av livsmedel som
omfattas av tillampningsomrédet for forordning (EU) nr 609/2013 och som anges i artikel 1.1
1 den forordningen uppdateras i enlighet med artikel 16 1 samma forordning och pa grundval
av livsmedelsmyndighetens yttrande om att godkénna att nikotinamidribosidklorid tillsétts
som niacinkdlla 1 de livsmedelskategorier som riktar sig till vuxna, ndmligen komplett
kostersittning for viktkontroll och livsmedel for speciella medicinska dandamal.

! EUT L 181, 29.6.2013, s. 35.
2 EFSA Journal, vol. 19(2021):11, artikelnr 6843.
Referens E02893 i kommissionens register dver expertgrupper och liknande organ.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 16.12.2022

om findring av bilagan till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013

for att tillata att nikotinamidribosidklorid anvinds som niacinkilla i livsmedel for

speciella medicinska indamal och i komplett kosterséttning for viktkontroll

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni
2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smabarn, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphévande av radets direktiv
92/52/EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr
41/2009 och (EG) nr 953/2009!, sirskilt artikel 16.1, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

I bilagan till férordning (EU) nr 609/2013 upprittas en unionsforteckning dver &mnen
som fér tillsittas i en eller flera av de kategorier av livsmedel som avses i artikel 1.1 i
den f6rordningen.

I enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/22832 godkiindes
genom kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2020/16° utsldppande pa
marknaden av nikotinamidribosidklorid som ett nytt livsmedel for anvidndning 1
kosttillskott, enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG*,
for vuxna.

Efter en ansdkan om utvidgning av anvidndningen av det nya livsmedlet
nikotinamidribosidklorid till att &ven omfatta naringsindamal som niacinkélla, sérskilt
1 livsmedel for speciella medicinska dndamdl och i1 komplett kosterséttning for
viktkontroll, bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
(livsmedelsmyndigheten) att avge ett yttrande om en sddan utvidgning av
anvindningen 1 enlighet med férordning (EU) 2015/2283 och, efter resultatet av den
beddmningen, inom ramen for férordning (EU) nr 609/2013 utvédrdera &mnets sdkerhet
och biotillginglighet nir det tillsétts 1 de berdrda livsmedlen. Den 14 september 2021

EUT L 181, 29.6.2013, s. 35.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om éndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphdvande av
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr
1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) 2020/16 av den 10 januari 2020 om godkdnnande for
utsldppande pad marknaden av nikotinamidribosidklorid som ett nytt livsmedel enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 och om éndring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 7, 13.1.2020, s. 6).

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(4)

©)

(6)

antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om utvidgningen av
anvindningen av det nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid®. 1 yttrandet
konstaterade livsmedelsmyndigheten att nikotinamidribosidklorid dr lika sékert som
ren nikotinamid vid anvéndning i livsmedel for speciella medicinska dndamal och i
komplett kostersattning for viktkontroll. Dessutom bekriftade livsmedelsmyndigheten
biotillgénglighet hos nikotinamid, en form av niacin, frdn nikotinamidribosidklorid.

Genom kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2022/1160° godkindes pa vissa
villkor anvidndningen av nikotinamidribosidklorid i bland annat livsmedel for speciella
medicinska dndamal och komplett kosterséttning for viktkontroll for vuxna, utom
gravida och ammande kvinnor.

Kommissionen anser att livsmedelsmyndighetens yttrande ocksa ger tillrackligt
underlag for att faststdlla att nikotinamidribosidklorid inte utgér nadgon sékerhetsrisk
ndr dmnet anvdnds som en niacinkélla i livsmedel for speciella medicinska d&ndamal
och i komplett kostersittning for viktkontroll, pd de villkor som faststills i
kommissionens  genomforandefoérordning  (EU)  2022/1160.  Diarfor  bor
nikotinamidribosidklorid f4 anvdndas som niacinkdlla i livsmedel for speciella
medicinska dndamil och 1 komplett kosterséttning for viktkontroll. Det &mnet bor
darfor tas upp 1 unionsforteckningen dver amnen som far tillsdttas i vissa kategorier av
livsmedel 1 bilagan till férordning (EU) nr 609/2013.

Bilagan till forordning (EU) nr 609/2013 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 609/2013 ska &@ndras i1 enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 16.12.2022

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN

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

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/1160 av den 5juli 2022 om &ndring av
genomforandeforordning (EU) 2017/2470 vad géller anvandningsvillkoren och specifikationerna for det
nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid (EUT L 179, 6.7.2022, s. 25).
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