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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1160
(2022. gada 5. julijs),

ar ko attieciba uz jauna partikas produkta nikotinamida ribozida hlorida lietoSanas nosacijumiem un
specifikacijam groza Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (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 ('), un jo Ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgii drikst laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 (%) tika izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

(3)  IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikuma ietvertaja Savienibas saraksta atlauts jauns partikas produkts ir
ieklauta nikotinamida ribozida hlorids.

(4)  Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2020/16 (*) nikotinamida ribozida hloridu atlauts laist tirgh ka jaunu partikas
produktu lietoanai Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK () definétajos uztura bagatinatajos
pieaugusajiem.

(5)  2020. gada 2. marta uznémums ChromaDex Inc. (“pieteikuma iesniedzgjs”) Komisijai saskana ar Regulas (ES)
2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu, kura ligts grozit jauna partikas produkta nikotinamida
ribozida hlorida lietoSanas nosacijumus. Pieteikuma iesniedzgjs lidza nikotinamida ribozida hlorida lietoSanu
kontrolei, kas atbilst definicijam Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (), — pa 500 mg diena,
un édienreizes aizstajéjos — pa 300 mg diena; visam tam kategorijam, kas paredzétas pieaugusajiem, izpemot
griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes.

(6)  2020. gada 2. marta pieteikuma iesniedzéjs Komisijai iesniedza ari pieprasijumu ar autortiesibam aizsargat datus, kas
iegliti pieteikuma pamatoSanai iesniegtaja pétijuma, proti, pétjuma ar cilvékiem, kurd novértéta uztura
bagatinasanas ar nikotinamida ribozida hloridu nekaitigums un no devas atkariga ietekme ().

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas Istenoanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. 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)
2017/2470 (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.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (2013. gada 12. jinijs) par zidainiem un maziem bérniem paredzétu
partiku, ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara 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 (OV L 181, 29.6.2013., 35. 1pp.).

() Kliniska pétijuma zinojums par nekaitigumu. Safety and Metabolic Effects of Nicotinamide Riboside in a Randomized, Double-blind, Crossover,
Placebo-controlled Trial of Men and Women = 55 Years of Age (Maki et al., 2020). 4. pielikums. Maki pétjjuma zinojums.
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(7)  2020. gada 8. jinija Komisija saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu konsultéjas ar Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (“lestade”) un lidza sniegt zinatnisku atzinumu, kurd novértéts jauna partikas produkta
nikotinamida ribozida hlorida lietojuma paplasinjums.

(8)  2021.gada 14. septembri saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu tika piepemts lestades zinatniskais atzinums
par nikotinamida ribozida hlorida ka jauna partikas produkta lietojuma paplasinasanu saskana ar Regulu (ES)
2015/2283 ().

(9)  Zinatniskaja atzinuma Iestade secinaja, ka nikotinamida ribozida hlorids ir dro3s, ja to lieto pa 500 mg diena ipasiem
mediciniskiem noltikiem paredzéta partika un pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei, kas paredzéti
pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriti barojosas sievietes. Tapéc ir lietderigi mainit nikotinamida ribozida
hlorida lietosanas nosacijumus un atlaut nikotinamida ribozida hloridu lietot minétajos partikas produktos.

(10) Taja pasa atzinuma lestade novértéja édienreizes aizstdjéju nekaitigumu visam lietotdgju grupam, nevis tikai
pieaugusajiem, jo saskana ar Komisijas Istenosanas regulas (ES) 2017/2469 () 5. panta 6. punktu nevar izslégt, ka
edienreizes aizstajéjus, kas satur jauno partikas produktu, patérés citas iedzivotaju grupas. Atzinuma lestade ari
noradija, ka, iznemot zidainus, nikotinamida ribozida hlorida deva 300 mg diena &édienreizes aizstajéjos
pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, joprojam biitu mazaka par noteikto nikotinamida
patérina augsgjo limeni (°) un tadgjadi tiktu uzskatita par drosu. Tomer, nemot véra lestades novértéjumu par jauna
partikas produkta lietoSanu edienreizes aizstajéjos visam lietotaju grupam, iznpemot zidainus, kur§ liecina, ka jauna
partikas produkta deva, kas uzpemta ar &dienreizes aizstajéjiem, bis krietni zemaka par nikotinamida patérina
un lieto tikai pieaugusie, Komisija uzskata, ka jauno partikas produktu var atlaut lietot tikai uztura aizstajéjos
pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, pa 300 mg diena, ka ierosinajis pieteikuma
iesniedzgjs.

(11) Minétais zinatniskais atzinums ir pietickams pamats, lai secinatu, ka nikotinamida ribozida hlorids, ja lietots pa
500 mg diena Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika un pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei, kas
paredzéti pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojoSas sievietes, atbilst nosacjjumiem laiSanai tirgii
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 9. pantu un 12. panta 1. punktu. Turklat minétais zinatniskais atzinums ir
pietieckams pamats, lai secinatu ari to, ka nikotinamida ribozida hlorids, ja lietots pa 300 mg diena édienreizes
aizstajéjos, kas paredzéti pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes, atbilst nosacijumiem
laiSanai tirgQi saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punktu.

(12) Nikotinamida ribozida hlorida nekaitiguma dati un novértéjums par ta lietoanu ipasiem mediciniskiem noltkiem
paredzéta partika, pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei un &dienreizes aizstajejos attiecas tikai uz
pieaugusajiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes. Tapéc butu japaredz markéSanas prasiba, lai
pienacigi informétu patérétajus, ka ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku, pilnigus uztura aizstajéjus
svara kontrolei un édienreizes aizstajéjus, kas satur nikotinamida ribozida hloridu, biitu jalieto tikai personam, kas
vecakas par 18 gadiem, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes.

(13) Zinatniskaja atzinuma lestade jauna partikas produkta specifikacijas ieklava maksimalo dzivsudraba, kadmija un
svina limeni. Sie limeni ir piemérojami tikai fpasiem mediciniskiem noliikiem paredzétiem partikas produktiem,
pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei un &dienreiZu aizstajéjiem, jo attieciba uz Siem partikas produktiem
maksimalais dzivsudraba, kadmija un svina limenis Komisijas Regula (EK) Nr. 1881/2006 (') nav noteikts. Tapéc
jauna partikas produkta specifikacija batu attiecigi jagroza, nosakot $o smago metalu maksimalo limeni, ko
pieméro tikai jauniem lietojumiem. Taja pasa regula nav noteikts maksimalais arséna limenis, tapéc visiem
atlautajiem lietojumiem pieméro $aja regula noteikto limeni.

() EFSA Journal 2021;19(11):6843.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2469 (2017. gada 20. decembris), ar ko nosaka administrativas un zinatniskas prasibas
attieciba uz pieteikumiem, kuri minéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2015/2283 par jauniem partikas produktiem
10. panta (OV L 351, 30.12.2017., 64. Ipp.).

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 2006. Opinion of the Scientific Committee on Food on the tolerable upper intake level of
nicotinic acid and nicotinamide (Niacin): expressed on 17 April 2002. In: SCF (Scientific Committee on Food) and EFSA NDA Panel
(Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies). Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals. EFSA, s.l. 121.—
134. Ipp.

(") Komisijas Regula (EK) Nr. 1881/2006 (2006. gada 19. decembris), ar ko nosaka konkrétu piesarpotaju maksimali pielaujamo
koncentraciju partikas produktos (OV L 364, 20.12.2006., 5. Ipp.).
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(14) Zinatniskaja atzinuma lestade noradija, ka, noveértgjot, cik drosi ir uzturu bagatinat ar nikotinamida ribozida hloridu
un kada ir ta ietekme atkariba no devas lieluma ('), lestadei veikt novértgjumu un izdarit secindjumu nav
nepiecie$ams. Tapéc minétais pétijums nebiitu jaaizsarga saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu.

(15) Tapéc jagroza IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi.

(16) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenoganas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.
2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2022. gada 5. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

(") Kliniska pétjjuma zinojums par nekaitigumu. Safety and Metabolic Effects of Nicotinamide Riboside in a Randomized, Double-blind,
Crossover, Placebo-controlled Trial of Men and Women = 55 Years of Age (Maki et al., 2020). 4. pielikums. Maki pétjjuma zinojums.



Isteno3anas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ierakstu par nikotinamida ribozida hloridu aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais
partikas produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Konkreta partikas kategorija

Maksimalais limenis

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“Nikotinamida
ribozida hlorids

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva 2002/46/EK

300 mg diena pieauguso lietotaju
grupam, iznemot gritnieces un ar
krati barojosas sievietes

230 mg diena griitniecém un ar kriiti
barojo3am sievietém

Jauna partikas produkta
nosaukums to saturo$u partikas
produktu markéjuma —
“nikotinamida ribozida hlorids”.

Atlauts no 2020. gada 20. februara. Si
ieklausana ir pamatota ar patentétiem
zinatniskiem pieradjjumiem un
zinatniskiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: ChromaDex Inc.,
10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los
Angeles, CA 90024, ASV. Datu
aizsardzibas laikposma jauno partikas
produktu — nikotinamida ribozida
hloridu - laist Savienibas tirgai ir atlauts
tikai uzpémumam ChromaDex Inc., ja vien
vélak atlauju attieciba uz jauno partikas
produktu nesanem cits pieteikuma
iesniedzgjs, neatsaucoties uz patentétajiem
zinatniskajiem pieradijumiem vai
zinatniskajiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283

26. pantu, vai vienojoties ar uznémumu
ChromaDex Inc.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2025. gada 20. februaris.”;

Ipasiem mediciniskiem noliikiem
paredzéta partika, kas atbilst
definicijai Regula (ES) Nr. 609/2013,
pieaugusajiem, iznemot griitnieces
un ar kriiti barojosas sievietes

Atbilstosito personu Ipasajam uztura
vajadzibam, kuram $ie produkti
paredzéti

Pilnigi uztura aizstajéji svara
kontrolei, kas atbilst definicijai
Regula (ES) Nr. 609/2013,
pieaugusajiem, izpemot griitnieces
un ar kriti barojosas sievietes

500 mg diena

iznemot griitnieces un ar kriiti
barojosas sievietes

150 mg viena édienreizé (maksimali
2 &dienreizes diena, neparsniedzot
300 mg diena)

. Jauna partikas produkta no-

saukums to saturo$u partikas
produktu markéjuma —“niko-
tinamida ribozida hlorids”.

. Jauno partikas produktu satu-

rosu partikas produktu mar-
kejuma jabit noradei, ka $os
partikas produktus drikst lie-
tot tikai personas, kas vecakas
par 18 gadiem, iznemot griit-
nieces un ar kriiti barojosas
sievietes.
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2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ierakstu par nikotinamida ribozida hloridu aizstaj ar $adu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Nikotinamida ribozida hlorids

Apraksts/definicija
Jaunais partikas produkts ir nikotinamida ribozida sintétiska forma. Jaunais partikas produkts satur > 90 % nikotinamida ribozida hlorida,
parsvara [ forma, un paréjas sastavdalas ir $kidinataju atlikums, reakcijas blakusprodukti un noardisanas produkti.

Nikotinamida ribozida hlorids:

CAS numurs: 23111-00-4

EK numurs: 807-820-5

IUPAC nosaukums: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihidroksi-5-(hidroksimetil)oksolan-2-il]piridin-1-ij- 3-karboksamida hlorids
Kimiska formula: C11H15N205Cl

Molekulmasa: 290,7 g/mol

Parametrifsastavs

Krasa: balta lidz gaisi briina

Forma: pulveris

Identificé$ana: apstiprinas kodolmagnétiskaja rezonansé
Nikotinamida ribozida hlorids: = 90 %
Udens saturs: < 2 %

Skidinataju atlikums

Acetons: < 5 000 mg/kg

Metanols: < 1 000 mg/kg

Acetonitrils: < 50 mg/kg
Metil-terc-butiléteris: < 500 mg/kg

Reakcijas blakusprodukti
Metilacetats: < 1 000 mg/kg
Acetamids: < 27 mg/kg
Etikskabe: < 5 000 mg/kg

Smagie metali

Arséns: < 1 mglkg

Dzivsudrabs(*): < 0,1 mg/kg

Kadmijs(*): < 1 mg/kg

Svins(*): < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Kopgjais mikroorganismu koloniju skaits: < 1 000 KVV/g
Rauga un peléjuma sénites: < 100 KVV/g

Escherichia coli: 10 g parauga nekonstaté

KVV: kolonijas veidojosas vienibas
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