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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/418
av den 9 mars 2021

om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/46/EG vad giller
nikotinamidribosidklorid och magnesiumcitratmalat som anvinds vid tillverkning av kosttillskott
och vad giller de mattenheter som anvinds for koppar

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosttillskott (), sdrskilt artikel 4.5, och

av foljande skal:

(1)

I bilagorna I och II till direktiv 2002/46[EG fortecknas de vitaminer och mineralimnen och former av dem som far
anvindas vid tillverkning av kosttillskott.

I enlighet med artikel 14 i direktiv 2002/46/EG ska bestimmelser om vitaminforeningar och mineralimnen i
kosttillskott som kan paverka folkhalsan antas efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad livsmedelsmyndigheten).

Enligt artikel 14.1 och 14.3 a i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 () far livsmedel inte
slappas ut pd marknaden om de inte dr sikra med hinsyn till konsumenternas normala anvindningsforhallanden.

Efter en begiran fran Europeiska kommissionen om ett yttrande 6ver nikotinamidribosidklorid som nytt livsmedel,
inklusive sikerheten vid anvindning i kosttillskott som en killa till niacin och biotillgdngligheten hos nikotinamid
(en form av niacin) frén denna kalla, antog livsmedelsmyndigheten inom ramen for direktiv 2002/46/EG den 4 juli
2019 ett vetenskapligt yttrande om sikerheten hos nikotinamidribosidklorid som en ny livsmedelsingrediens vid
anvindning som en killa till niacin i kosttillskott ().

Det framgdr av yttrandet att anvindningen av nikotinamidribosidklorid i kosttillskott inte utgér ndgon sakerhetsrisk,
forutsatt att man jakttar vissa begransningar som anges i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/16 (%)
dir detta imne godkinns.

() EGTL183,12.7.2002,s. 51.

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, 5. 1).

() EFSA Journal, vol. 17(2019):8, artikelnr 5775.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/16 av den 10 januari 2020 om godkinnande for utslippande pd marknaden av
nikotinamidribosidklorid som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 och om andring av
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 (EUTL 7, 13.1.2020, s. 6).



L 83/2 Europeiska unionens officiella tidning 10.3.2021

(6) P4 grundval av myndighetens positiva yttrande och godkdnnandet som ny livsmedelsingrediens genom genomféran-
deforordning (EU) 2020/16 bor nikotinamidribosidklorid inféras i forteckningen i bilaga II till direktiv 2002/46EG.

(7)  Tenlighet med artikel 8 i Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2015/2283 (°) har magnesiumcitratmalat
inforts i unionsforteckningen over godkinda nya livsmedel i bilagan till kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2017/2470 (°). I denna forteckning foreskrivs att magnesiumcitratmalat enbart fér anvindas som ny livsmedels-
ingrediens i kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46[EG. Forteckningen omfattar inte en maximal daglig
grins for anvindning i kosttillskott.

(8)  Efter en begiran frin Europeiska kommissionen om ett yttrande over ndringsimneskillan magnesiumcitratmalat
antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande om biotillgingligheten hos magnesium frén magnesiumci-
tratmalat nar det tillsdtts for ndringsindamal i livsmedel (). Livsmedelsmyndigheten konstaterade att magnesium ar
biotillgingligt frin magnesiumcitratmalat. Bedomningen av en niringsimneskallas biotillginglighet ar relevant for
bedomningen av dess sikerhet, enligt livsmedelsmyndighetens vigledning Guidance on safety evaluation of sources of
nutrients and bioavailability of nutrient from the sources (). Livsmedelsmyndigheten anger att den som metod for att
utvirdera en niringsimneskillas biotillginglighet anvinder jimforande studier om biotillgangligheten hos de
kemiska former av ndringsimnet som redan 4r inforda i positivlistor i tillimplig lagstiftning. Livsmedelsmyndigheten
anger vidare att klassificeringen av en niringsimneskallas biotillginglighet som likvardig med, hogre 4n eller lagre 4n
en referenskillas biotillginglighet inverkar pd killans sikerhet vid den foreslagna anvidndningen och de foreslagna
halterna och med beaktande av de tillimpliga hilsobaserade riktvirdena, sdsom Gvre grins for intag (UL) av
ndringsdamnet i sig.

(9)  Iden ovannimnda vigledningen anger livsmedelsmyndigheten att utvirderingen av en niringsimneskallas sikerhet
inte omfattar sjdlva niringsimnets naringsmassiga eller fysiologiska funktion eller sikerhet, i 6verensstimmelse med
den rittsliga grunden f6r denna utvirdering. Livsmedelsmyndigheten uppgav dock att om det var sannolikt att den
ovre gransen for intag av det niringsimnet uppnds vid den foreslagna anvindningen och de foreslagna halterna av
killan, skulle den ta hinsyn till detta i sin sdkerhetsbedéomning. Livsmedelsmyndigheten pédpekade i det
vetenskapliga yttrandet om biotillgingligheten hos magnesiumcitratmalat att den ovre grinsen for intag av
magnesium i kosttillskott, vatten eller som tillsats i livsmedel och drycker (250 mg per dag) overskrids vid de
foreslagna maximihalterna for magnesiumcitratmalat. T direktiv 2002/46/EG anges att for hoga doser av vitaminer
och mineraldimnen kan vara skadliga for halsan, vilket innebdr att det i forekommande fall méste faststallas sikra
maximihalter for dessa i kosttillskott. Dessa maximihalter bor faststllas med beaktande av den Gvre grinsen for
intag av vitaminen eller mineralimnet, enligt vad som faststillts genom en vetenskaplig riskbedémning pd grundval
av allmint erkdnda vetenskapliga ron och av intaget av ndringsdmnet frin den normala kosten. Det bor noteras att
vetenskapliga livsmedelskommittén (°) 2001 faststillde den Gvre grinsen for intag av magnesium pa grundval av en
mild, 6vergdende laxerande effekt som kroppen ldtt kan anpassa sig till pd ndgra dagar. P4 grundval av allmint
erkdnda vetenskapliga ron anses de rapporterade skadliga effekterna av intaget av magnesium som anvinds vid
tillverkning av kosttillskott inte vara allvarliga och inte kriva att det faststills en siker maximihalt fér anvindningen
av magnesiumcitratmalat vid de foreslagna halterna i kosttillskott. Denna situation kan dock komma att ses 6ver om
det foreligger vetenskaplig information som visar att det behover faststillas en harmoniserad, siker maximihalt f6r
magnesium. Till dess att sddana grinsvirden faststills pd EU-nivd fir nationella regler for anvindningen av
magnesium vid tillverkning av kosttillskott tillimpas pd grundval av kriterierna i artikel 5 i direktiv 2002/46/EG.

(10) P4 grundval av myndighetens positiva yttrande om biotillgdngligheten hos magnesium fran magnesiumcitratmalat
och om godkinnandet som ny livsmedelsingrediens enligt genomférandeférordning (EU) 2017/2470 bor
magnesiumcitratmalat inforas i forteckningen i bilaga II till direktiv 2002/46EG.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel och om 4ndring av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och om upphévande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning over
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s. 72).

() EFSA Journal, vol. 16(2018):12, artikelnr 5484.

EFSA Journal, vol. 16(2018):6, artikelnr 5294.

http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil pdf
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(11)

(14)

(15)

I enlighet med artikel 8.1 och 8.3 i direktiv 2002/46/EG mdste mangden koppar i ett kosttillskott anges i numerisk
form i markningen med anvindning av de madttenheter som anges i bilaga I till det direktivet. I enlighet med
artikel 8.3 i direktiv 2002/46/EG madste uppgifterna om detta dmne dessutom uttryckas som procentandel av de
referensvirden som anges i bilaga XIII till Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 (*°). Enligt
bilaga I till direktiv 2002/46/EG ska méttenheten pg anvindas for koppar vid mirkning av kosttillskott, medan den
mattenhet som enligt férordning (EU) nr 1169/2011 ska anvindas for koppar dar mg. Av konsekvens- och
tydlighetsskal bor méttenheten for koppar i bilaga I till direktiv 2002/46/EG ocksa vara mg. Eftersom dndringen av
mattenheten for koppar sannolikt inte kommer att paverka manniskors hilsa, krdvs det inte ndgot yttrande fran
livsmedelsmyndigheten.

Den rddgivande gruppen for livsmedelskedjan, djurhilsa och vixters sundhet har radfrigats och dess synpunkter har
beaktats.

For att man ska undvika storningar i handeln bor producenterna ges tillrackligt med tid for att folja bestimmelsen
om den nya méttenheten for koppar. Eftersom det dessutom inte foreligger ndgon sakerhetsrisk bor befintliga lager
av kosttillskott som innehdller koppar fi saluforas efter dagen for tillimpning av artikel 1 i denna férordning, till
dess att dessa lager ar uttomda.

Direktiv 2002/46/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.

De édtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till direktiv 200246 [EG ska dndras i enlighet med bilagan till denna forordning.

Artikel 2

Bilaga II till direktiv 2002/46/EG ska dndras i enlighet med bilagan till denna forordning.

Artikel 3

Produkter som sldpps ut pd marknaden eller mérks fore den 30 september 2022 och som inte 6verensstimmer med punkt
1 i bilagan till denna forordning far saluforas efter det datumet till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

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

Artikel 1 ska tillimpas fran och med 30 september 2022.

()

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsin-
formation till konsumenterna, och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG)
nr 1925/2006 samt om upphivande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv
1999/10/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt
kommissionens forordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 mars 2021.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Direktiv 2002/46EG ska dndras pd f6ljande satt:
1. I punkt 2 i bilaga I ska uppgiften "Koppar (ug)” ersdttas med foljande:
"Koppar (mg)”.
2. Bilaga II ska dndras pd foljande sitt:
a) Ipunkt A.7, NIACIN, ska foljande led ldggas till efter "Inositolhexanikotinat (inositolhexaniacinat)”:
”d) Nikotinamidribosidklorid”.
b) I punkt B ska foljande laggas till efter "Magnesiumklorid”™:

"Magnesiumcitratmalat”.
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