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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2023/439
(2022. gada 16. decembris),

ar ko noliika atlaut nikotinamida ribozida hloridu izmantot par niacina avotu ipasiem mediciniskiem
noliikkiem paredzéta partika un svara kontrolei paredzétos pilnigos uztura aizstajéjos 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 véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. j@inijs) par zidainiem un maziem

kontrolei, un ar ko atce] 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 ipasi tas 16. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikuma sniegts Savienibas saraksts ar vielam, ko drikst pievienot vienai vai vairakam
minétas regulas 1. panta 1. punkta minétajam partikas kategorijam.

levérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (), ar Komisijas Istenosanas regulu
(ES) 2020/16 (*) nikotinamida ribozida hloridu drikst laist tirgn ka jaunu partikas produktu izmantoSanai
pieauguSajiem  paredzétos uztura bagatinatajos, kas definéti FEiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2002/46/EK ().

Péc pieteikuma par nikotinamida ribozida hlorida ka jauna partikas produkta lietojuma paplasinasanu, lai to ka
niacina avotu atlautu izmantot ari uztura mérkiem, jo ipasi ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika un
svara kontrolei paredzétos pilnigos uztura aizstajéjos, Komisija liidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”)
saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 sniegt atzinumu par $ada lietojuma paplasinasanu un, nemot véra minéta
noveértgjuma rezultatus, saistiba ar Regulu (ES) Nr. 609/2013 izvertét minétas vielas nekaitigumu un biopieejamibu,
ja ta ir pievienota attiecigajiem partikas produktiem. 2021. gada 14. septembri lestade pienéma zinatnisko atzinumu

() OVL181,29.6.2013., 35. Ipp.

() 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 atce] 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 Istenosanas 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 tirgii nikotinamida ribozida hloridu un groza Komisijas Istenosanas regulu
(ES) 20172470 (OV L 7, 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. Ipp.).
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par nikotinamida ribozida hlorida ka jauna partikas produkta lietojuma paplasinasanu (). Minétaja atzinuma ta
secindja, ka nikotinamida ribozida hlorids ir tikpat nekaitigs ka tirs nikotinamids, ko lieto Ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta partika un svara kontrolei paredzétos pilnigos uztura aizstajéjos. Turklat Iestade apstiprinaja
nikotinamida (niacina formas) biopieejamibu no nikotinamida ribozida hlorida.

(4)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2022/1160 (%) nikotinamida ribozida hloridu atlauts izmantot ari ipasiem
mediciniskiem noliikiem paredzéta partika un svara kontrolei paredzetos pilnigos uztura aizstajéjos picaugusajiem,
iznemot griitnieces un ar kriti barojosas sievietes, ja tiek ievéroti konkréti nosacjjumi.

(5)  Komisija uzskata, ka lestades atzinums sniedz arl pietickamu pamatojumu tam, lai noteiktu, ka nikotinamida
ribozida hlorids ka niacina avots nerada bazas par dro§umu, ja minéto vielu izmanto ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta partika un svara kontrolei paredzétos pilnigos uztura aizstajéjos atbilstosi IstenoSanas regula
(ES) 2022/1160 izklastitajiem nosacfjumiem. Tapéc ir lietderigi nikotinamida ribozida hloridu ka niacina avotu
atlaut izmantot Ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika un svara kontrolei paredzétos pilnigos uztura
aizstajéjos. Tapéc minéta viela batu jaieklauj Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikuma sniegtaja Savienibas saraksta ar
vielam, ko drikst pievienot konkrétam partikas kategorijam.

(6)  Tapéc Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikums bitu attiecigi jagroza,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

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

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 16. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
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 2021;19(11):6843.

() Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2022/1160 (2022. gada 5. jilijs), ar ko attieciba uz jauna partikas produkta nikotinamida ribozida
hlorida lietoSanas nosacfjumiem un specifikacijam groza IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470 (OV L 179, 6.7.2022., 25. Ipp.).
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Regulas (ES) Nr. 609/2013 pielikuma, vielu kategorija “Vitamini”, ieraksta par niacinu pievieno $adu ierakstu:

PIELIKUMS

“nikotinamida ribozida hlorids

X

X’
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