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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/16

ze dne 10. ledna 2020,

kterym se povoluje uvedeni nikotinamidu ribosidu chloridu na trh jako nové potraviny podle

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni naf{zeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (Y), a zejména na ¢ldnek 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo piijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Podle ¢lanku 12 natizeni (EU) 2015/2283 md Komise ptedlozit ndvrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

Dne 10. kvétna 2018 piedlozila spole¢nost ChromaDex Inc. (dile jen ,Zadatel”) Komisi Zzddost o uvedeni
nikotinamidu ribosidu chloridu na trh Unie jako nové potraviny ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.
Zadost se tykala vyuziti nikotinamidu ribosidu chloridu jako zdroje niacinu v doplicich stravy urcenych pro
obecnou dospélou populaci v maximalnim mnozstvi 300 mg na den. V Zddosti bylo dale pozadovéno, aby byl
nikotinamid ribosid doplnén na seznam forem niacinu v piiloze II smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES () jako zdroj niacinu.

Zadatel rovnéz pozadal Komisi o ochranu tdajti, jez jsou predmétem pramyslového vlastnictvi, pokud jde o fadu
studii predloZenych na podporu zddosti, konkrétné o studii in vitro hodnotici metabolismus nikotinamidu ribosidu
v krvi (studie ¢ 160312) (%), 7denni studii ordlni toxicity pro uréeni rozsahu ddvky u mladych pst (studie

Uf. vést. L. 327, 11.12.2015, s. 1.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovdni pravnich predpisi Clenskych stdtd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

Keystone Bioanalytical Inc., The Metabolism of Nicotinamide Riboside in Human Blood (Study No. 160312), 10. ledna 2018, nezvefejnéno.
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¢. 17-921) (), screeningovou zkousku hERG (studie ¢. 20151223) (), 28denni studii ordlni toxicity po opakované
dévce u mladych pst (studie ¢. 17-940) (), 90denni studii ordlni toxicity po opakované dévce u potkanti kmene
Sprague-Dawley (studie ¢. $14022) (%), studii reprodukéni toxicity (studie ¢. G10959) (°) a studii vyvojové toxicity
u potkant (studie ¢. G10957) ().

Komise se dne 8. fijna 2018 obrétila na Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad“) a pozadala jej
o vyddni védeckého stanoviska o bezpecnosti nikotinamidu ribosidu jakozto nové potraviny v souladu s ¢l. 10
odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 a o posouzeni jeho zamysleného pouziti jako doplitku stravy.

Dne 4. Cervence 2019 piijal Giad védecké stanovisko o bezpe¢nosti nikotinamidu ribosidu chloridu jako nové
potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 a o biologické dostupnosti nikotinamidu z tohoto zdroje v rdmci
smérnice 2002[46/ES (). Uvedené védecké stanovisko je v souladu s pozadavky clanku 11 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, ze nikotinamid ribosid chlorid je bezpecny, pokud se pouziva v dopliicich
stravy v maximalnim mnozstvi 300 mg denné u obecné dospélé populace s vyjimkou t€hotnych a kojicich Zen,
a v maximdlnim mnozstvi 230 mg denné u té¢hotnych a kojicich Zen.

Stanovisko ufadu tudiZz poskytuje dostate¢né odiivodnéni pro zdvér, Ze nikotinamid ribosid chlorid je pfi
posuzovanych podminkach pouziti v souladu s pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Utad konstatoval, Ze pfi vypracovani jeho stanoviska tykajictho se nové potraviny nikotinamidu ribosidu chloridu
slouzily jako zdklad pro hodnoceni biologické dostupnosti nikotinamidu tdaje ze studie in vitro hodnotici
metabolismus nikotinamidu ribosidu v krvi (studie ¢. 160312), zatimco tdaje z péti studii toxicity (7denni studie
ordlni toxicity pro urceni rozsahu davky u mladych psti (studie ¢. 17-921), 28denni studie ordlni toxicity po
opakované ddvce u mladych pst (studie ¢. 17-940), 90denni studie ordlni toxicity po opakované ddvce u potkand
kmene Sprague-Dawley (studie ¢. S14022), studie reprodukéni toxicity (studie ¢. G10959) a studie vyvojové
toxicity u potkand (studie ¢. G10957)) pfedstavovaly zdklad pro posouzeni bezpecnosti nikotinamidu ribosidu
chloridu. M4 se tudiz za to, Ze bez Gdaji z nezvefejnénych zprdv o téchto studiich by nebylo mozné dospét
k zdvérim o bezpecnosti nikotinamidu ribosidu chloridu.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnéni, jez poskytl ohledné toho, Ze studie in vitro hodnotici
metabolismus nikotinamidu ribosidu v krvi a pét studif toxicity jsou pfedmétem jeho primyslového vlastnictvi,
a aby objasnil své tvrzeni o vyhradnim pravu tyto studie pouzivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni
(EU) 2015/2283.

Zadatel uvedl, Ze v dobé podani zddosti byly uvedené studie predmétem jeho préimyslového vlastnictvi a ze mél
vyhradni pravo je pouZivat, a Ze tiet{ strany tudiZ nesméji mit ze zdkona k dotCenym studiim pistup nebo je
pouzivat nebo na tyto tidaje odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil, a dospéla k zavéru, Ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni
pozadavka stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by tifad nemél studii in vitro hodnotici
metabolismus nikotinamidu ribosidu v krvi a pét studif toxicity, jeZ jsou obsazeny v souboru Zadatele, pouzit ve
prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. Uvddéni nikotinamidu
ribosidu chloridu na trh v Unii by tudiz mélo byt po uvedenou dobu omezeno na Zadatele.

() Experimur, Oral 7-Day Dose Range Finding Toxicity Study in Juvenile Dogs (Study No. 17-921), 27. listopadu 2017, nezvefejnéno.

() IPS Therapeutique, Inc., Evaluation of the effects of Nicotinamide Riboside Chloride on the human potassium channel using human embryonic
kidney (HEK) 293 cells transfected with a human ether-a-go-go-related gene (hRERG), 25. bfezna 2016, nezveiejnéno.

() Experimur, Oral 28-Day Toxicity Study in Juvenile Dogs (Study No. 17-940), 20. tnora 2018, nezvefejnéno.

() Syngene International Limited, Comparative 90-Day Oral Toxicity Study in Sprague Dawley Rats (Study No. $14022), 12. kvétna 2015,
nezvefejnéno.

() Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: one generation reproduction toxicity study through diet in Sprague-Dawley rats
(Study No. G10959), 21. listopadu 2016, nezvefejnéno.

(") Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: embryo-fetal developmental toxicity study in Sprague-Dawley rats by oral route

(Study No. G10957), 30. z4ii 2016.

(') EFSA Journal 2019;17(8):5775.
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(14) Omezeni povoleni nikotinamidu ribosidu chloridu a vyuZzivani studii obsaZenych v souboru Zadatele pro vyhradni
pouziti zadatelem vSak nebrani tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu pozddali dalsi Zadatelé,
pokud se jejich zddost zakldda na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem pro povoleni podle tohoto
nafizeni.

(15) Smérnice 2002/46/ES stanovi pozadavky na dopliiky stravy. Pouzivani nikotinamidu ribosidu chloridu by mélo byt
povoleno, aniz by byly dot¢eny pozadavky uvedené smérnice.

(16) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Nikotinamid ribosid chlorid podle pfilohy tohoto nafizeni by mél byt zafazen na seznam Unie pro povolené nové

potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2.

Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvddét na trh

v Unii pouze ptivodni Zadatel:

— spole¢nost: ChromaDex Inc.,
— adresa: 10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles, CA 90024 USA,

v/~

a to do doby, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dali Zadatel, aniz by odkazoval na tidaje chranéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti ChromaDex Inc.

3.

Zapis v seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou

stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

4.

Povolenim podle tohoto ¢ldnku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru Zadosti, na jejichz zékladé Gfad novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzen{ Zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dand nové potravina povolena, nesmi
byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by
k tomu dala spole¢nost ChromaDex Inc. souhlas.

Cldnek 3
Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. ledna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1)

PRILOHA

Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim poradi vkladd nova polozka, kterd zni:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivina

Doplikové zvlastni pozadavky na
oznacovani

Dalsi pozadavky

Ochrana tdaji

,Nikotinamid ribosid chlorid

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnozstvi

Dopliky stravy podle definice
ve smérnici 2002/46/ES

300 mg/den pro béznou do-
spélou populaci (s vyjimkou
té¢hotnych a kojicich Zen)

230 mg/den pro téhotné a ko-
jici zeny

V oznaceni potravin obsahu-
jicich tuto novou potravinu se
pouzije ndzev ,nikotinamid
ribosid chlorid*.

Schvileno dne 20. Gnora 2020.
Toto zafazeni se zaklddd na v¢-
deckych dikazech a védeckych
tdajich, které jsou pfedmétem
prumyslovéhovlastnictviajsou
chrénény v souladu s ¢lan-

kem 26 nafizeni (EU)
2015/2283.
Zadatel: ChromaDex Inc.,

10900 Wilshire Boulevard
Suite 600, Los Angeles, CA
90024 USA. Béhem obdobi
ochrany tidajii smi novou po-
travinu nikotinamid ribosid
chlorid uvddét na trh v rdmci
Unie pouze spole¢nost Chro-
maDex Inc., kromé piipadq,
kdy povoleni pro uvedenou no-
vou potravinu obdrz{ dalsi Za-
datel, aniz by odkazoval na vé-
decké dikazy nebo védecké
tdaje, které jsou predmétem
pramyslovéhovlastnictviajsou
chranény v souladu s ¢lan-
kem 26 naffzeni (EU)
2015/2283, nebo se souhla-
sem spolecnosti ChromaDex
Inc.

Datum ukonceni ochrany
tidajii: 20. tnora 2025.¢
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2)

Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim potadi vkladd nova polozka, kterd zni:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Nikotinamid ribosid chlorid

Popis/definice:

Tato nové potravina pfedstavuje syntetickou formu nikotinamidu ribosidu.

Obsahuje > 90 % nikotinamidu ribosidu chloridu, pfevdzné v jeho beta formé; zbyvajici slozky jsou zbytkovd rozpoustédla, vedlejsi
produkty reakce a produkty rozkladu.

Nikotinamid ribosid chlorid:

Cislo CAS: 23111-00-4

Cislo ES: 807-820-5

Naézev podle IUPAC: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydroxymethyl)oxolan-2-yl]pyridin-1-ium-3-karboxamid; chlorid
Chemicky vzorec: C;,H;5N,05Cl

Molekulovd hmotnost: 290,7 g/mol

Vlastnosti/sloZeni:

Barva: bild az svétle hnédd

Forma: prasek

Identifikace: potvrzeno nukledrni magnetickou rezonanci (NMR)
Nikotinamid ribosid chlorid: = 90 %

Obsah vody: < 2 %

Zbytkovd rozpoustédla:

Aceton: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg

Acetonitril: < 50 mg/kg
terc-butyl(methyl)ether: < 500 mg/kg

Vedlejsi produkty reakce:
Methyl-acetat: < 1 000 mg/kg
Acetamid: < 27 mg/kg

Kyselina octova: < 5 000 mg/kg

Tézké kovy:
Arsen: < 1 mg/kg

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismii: < 1 000 KTJ/g
Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

Escherichia coli: nepfitomnost v 10 g
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	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2020/16 ze dne 10. ledna 2020, kterým se povoluje uvedení nikotinamidu ribosidu chloridu na trh jako nové potraviny podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterým se mění prováděcí nařízení Komise (EU) 2017/2470 (Text s významem pro EHP) 

