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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1160
av den 5 juli 2022

om indring av genomférandeférordning (EU) 2017/2470 vad giller anvindningsvillkoren och
specifikationerna for det nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens foérordning (EG) nr 1852/2001 (), sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fér endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen over
nya livsmedel sldppas ut pd marknaden i unionen.

(2)  TIenlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 har en unionsforteckning 6ver nya livsmedel upprittats genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ().

(3)  Unionsforteckningen i bilagan till genomférandeférordning (EU) 20172470 innehéller nikotinamidribosidklorid
som ett godkint nytt livsmedel.

(4)  Genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/16 () godkindes utslippande pd marknaden av
nikotinamidribosidklorid som ett nytt livsmedel for anvindning i kosttillskott enligt definitionen i Europapar-
lamentets och ridets direktiv 2002/46/EG () for vuxna.

(5)  Den 2 mars 2020 limnade foretaget ChromaDex Inc. (sékanden) in en ansokan till kommissionen i enlighet med
artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283 om dndring av anvindningsvillkoren f6r det nya livsmedlet nikotinamidri-
bosidklorid. Sokanden begirde att anvidndningen av nikotinamidribosidklorid skulle utvidgas till livsmedel for
speciella medicinska dndamal och komplett kostersattning for viktkontroll enligt definitionen i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr 609/2013 () vid 500 mg per dag och for maltidsersdttning vid 300 mg per dag; alla
dessa kategorier giller vuxna, utom gravida och ammande kvinnor.

(6)  Den 2 mars 2020 ansokte sokanden dven hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for en
studie som ldmnats till stod for ansokan, nidrmare bestimt en studie pd minniskor som utvirderar tillskottet
nikotinamidribosidklorids sikerhet och dosberoende effekter ().

() EUTL 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).

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/16 av den 10 januari 2020 om godkidnnande for utslippande p& marknaden av
nikotinamidribosidklorid som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 och om 4ndring av
kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470 (EUTL 7, 13.1.2020, s. 6).

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

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spidbarn och smébarn,
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 rédets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

(®) Sédkerhetsrapport fran klinisk studie, "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), bilaga 4 — rapport fran studie av Maki.
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(7)  Den 8 juni 2020 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) i
enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283 skulle avge ett vetenskapligt yttrande genom att géra en
bedémning av utvidgningen av anvindningen av det nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid.

(8)  Den 14 september 2021 antog livsmedelsmyndigheten sitt vetenskapliga yttrande "Extension of use of nicotinamide
riboside chloride as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” () i enlighet med artikel 11 i forordning
(EU) 2015/2283.

(9)  Idet vetenskapliga yttrandet konstaterade livsmedelsmyndigheten att nikotinamidribosidklorid ér sakert att anvinda
vid halter pd 500 mg per dag i livsmedel for speciella medicinska dndamal och i komplett kostersittning for
viktkontroll for vuxna, utom gravida och ammande kvinnor. Anvindningsvillkoren for nikotinamidribosidklorid
bor dirfor dndras sé att det godkédnns for anvindning i dessa livsmedel.

(10) Isamma yttrande bedomde livsmedelsmyndigheten sikerheten hos maéltidsersittning for befolkningen i allménhet,
inte bara for vuxna, eftersom det i enlighet med artikel 5.6 i kommissionens genomforandeforordning (EU)
2017/2469 () inte kan uteslutas att maltidsersittning som innehaller nya livsmedel kommer att konsumeras av
andra befolkningsgrupper. I yttrandet papekade livsmedelsmyndigheten ocksa att intaget pd 300 mg nikotinamidri-
bosidklorid frén maltidsersittning per dag for vuxna, utom gravida och ammande kvinnor, r under den faststéllda
ovre gransen for intag av nikotinamid (°), utom for spadbarn, och att det dirfor kan anses vara sikert. Mot
bakgrund av livsmedelsmyndighetens bedomning av anvidndningen av det nya livsmedlet i maltidsersittning for alla
befolkningsgrupper, utom spidbarn, som visar att intaget av det nya livsmedlet fran maltidsersittning kommer att
vara langt under den 6vre grinsen for intag av nikotinamid, och eftersom maltidsersittning dr en livsmedelskategori
som i praktiken efterfrigas och anvinds uteslutande av vuxna, anser kommissionen att det nya livsmedlet endast far
godkinnas for anvdndning i maltidsersittning for vuxna, utom gravida och ammande kvinnor, vid en
anviandningsnivd pa 300 mg dag, sdsom sokanden foreslar.

(I11) Det vetenskapliga yttrandet ger tillrackligt underlag for att man ska kunna faststilla att nikotinamidribosidklorid
uppfyller kraven for utslippande pd marknaden i enlighet med artiklarna 9 och 12.1 i férordning (EU) 2015/2283
nir det anvdnds vid halter pd 500 mg per dag i livsmedel for speciella medicinska andamal och i komplett
kostersittning for viktkontroll for vuxna, utom gravida och ammande kvinnor. Det vetenskapliga yttrandet ger
ocksd tillrickligt underlag for att man ska kunna faststilla att nikotinamidribosidklorid uppfyller kraven for
utslippande pd marknaden i enlighet med artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283 nir det anvinds vid halter pa
300 mg per dag i maltidsersdttning f6r vuxna, utom gravida och ammande kvinnor.

(12)  Sakerhetsuppgifterna och sikerhetsbedémningen avseende nikotinamidribosidklorid for anvindning i livsmedel for
speciella medicinska dndamal, komplett kostersittning for viktkontroll och maéltidsersittning roérde endast vuxna,
utom gravida och ammande kvinnor. Ett markningskrav bor dirfor foreskrivas for att tydligt informera
konsumenterna om att livsmedel for speciella medicinska dndamal, komplett kostersittning for viktkontroll och
maltidsersittning som innehéller nikotinamidribosidklorid endast bor konsumeras av personer over 18 &r, utom
gravida och ammande kvinnor.

(13) Isitt vetenskapliga yttrande angav livsmedelsmyndigheten maximihalter for kvicksilver, kadmium och bly i specifika-
tionerna for det nya livsmedlet. Dessa halter dr endast tillimpliga pa livsmedel for speciella medicinska dndamal,
komplett kostersittning for viktkontroll och maltidsersittning eftersom inga maximihalter for kvicksilver, kadmium
och bly har faststillts for dessa livsmedel i kommissionens férordning (EG) nr 1881/2006 (*°). Specifikationen for det
nya livsmedlet bor dirfor dndras sé att det faststills maximihalter for dessa tungmetaller som endast ar tillimpliga pa
nya anviandningar. Eftersom ingen maximihalt har faststdllts for arsenik i samma forordning bor den halt som
faststills 1 den har forordningen vara tillimplig pé alla godkinda anvindningar.

() EFSA Journal, vol. 19(2021):11, artikelnr 6843.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2469 av den 20 december 2017 om faststillande av administrativa och
vetenskapliga krav for de ansokningar som avses i artikel 10 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 om nya
livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017, s. 64).

() Efsa (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet), 2006, "Opinion of the Scientific Committee on Food on the tolerable upper
intake level of nicotinic acid and nicotinamide (Niacin)": avgett den 17 april 2002 i vetenskapliga livsmedelskommittén och Efsas
panel for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel: Tolerable upper intake levels for vitamins and minerals, EFSA, s.l. [121-134 s.].

(") Kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for vissa frimmande
dmnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.2006, s. 5).
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(14) I sitt vetenskapliga yttrande papekade livsmedelsmyndigheten att studien pd méanniskor som utvirderar tillskottet
nikotinamidribosidklorids sakerhet och dosberoende effekter (') inte var nédvindig for livsmedelsmyndighetens
bedomning och slutsats. Denna studie bor darfor inte skyddas i enlighet med artikel 27.1 i férordning (EU)
2015/2283.

(15) Bilagan till genomf6randeférordning (EU) 2017/2470 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(16) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

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

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 5 juli 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

(") Sikerhetsrapport fran klinisk studie, "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), bilaga 4 — rapport fran studie av Maki.



BILAGA

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Itabell 1 (Godkinda nya livsmedel) ska posten for nikotinamidribosidklorid ersittas med foljande:

Godként nytt Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

livsmedel Andra krav

Ytterligare sdrskilda markningskrav Uppgiftsskydd

Angiven livsmedelskategori Maximihalter

Godkint den 20 februari 2020. Detta
inforande sker pa grundval av
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron och vetenskapliga data som skyddas i

*Nikotinamidri-
bosidklorid

Kosttillskott enligt definitionen i
direktiv 2002/46/EG

300 mg/dag for vuxna, utom gravida | Det nya livsmedlet ska vid
och ammande kvinnor miérkning av livsmedel dar det
230 mg/dag for gravida och ingdr bendmnas

ammande kvinnor 'nikotinamidribosidklorid’.

8T/641 1

[AS ]

enlighet med artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Sokande: ChromaDex Inc., 10900
Wilshire Boulevard Suite 600, Los
Angeles, CA 90024, Forenta staterna.
Under den tid som uppgiftsskyddet galler
far endast ChromaDex Inc. sldppa ut det
nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid
pa marknaden i unionen, sdvida inte en
senare sokande erhaller godkdnnande for
det nya livsmedlet utan hanvisning till de
dganderittsligt skyddade vetenskapliga
ron eller vetenskapliga data som skyddas i
enlighet med artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283 eller med medgivande av
ChromaDex Inc.

Datum dé uppgiftsskyddet loper ut: den
20 februari 2025.”

Livsmedel for speciella medicinska
dndamadl enligt definitionen i
forordning (EU) nr 609/2013 for
vuxna, utom gravida och ammande
kvinnor

[ enlighet med sirskilda
ndringsbehov hos de personer som
produkterna ar avsedda for

Komplett kostersittning for
viktkontroll enligt definitionen i
forordning (EU) nr 609/2013 for
vuxna, utom gravida och ammande
kvinnor

500 mg/dag

Méltidsersattning for vuxna, utom
gravida och ammande kvinnor

150 mg/portion (hogst 2
portioner/dag upp till 300 mg/dag)

. Det nya livsmedlet ska vid

mirkning av livsmedel dir
det ingdr bendmnas 'nikotina-
midribosidklorid’.

. Mirkningen avlivsmedel som

innehéller det nya livsmedlet
ska innehalla en uppgift om
att dessa livsmedel endast
bor konsumeras av personer
over 18 dr, utom gravida och
ammande kvinnor.

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

ceoTL9



2. Itabell 2 (Specifikationer) ska posten for nikotinamidribosidklorid ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Specifikation

”’Nikotinamidribosidklorid

Beskrivning/definition
Det nya livsmedlet dr en syntetisk form av nikotinamidribosidklorid. Det nya livsmedlet innehiller = 90 % nikotinamidribosidklorid,
fraimst i dess f-form. De resterande bestdndsdelarna ar losningsmedelsrester, reaktionsbiprodukter och nedbrytningsprodukter.

Nikotinamidribosidklorid

CAS-nr: 23111-00-4

EG-nr: 807-820-5

[UPAC-namn: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxi-5-(hydroximetyl)oxolan-2-yl]pyridin-1-ium- 3-karboxamidklorid
Kemisk formel: C11H15N205Cl

Molekylvikt: 290,7 g/mol

Egenskaper/sammansittning

Farg: vit till ljusbrun

Form: pulver

Identifiering: bekriftas med NMR (kdrnmagnetisk resonans)
Nikotinamidribosidklorid > 90 %

Vattenhalt: < 2 %

Losningsmedelsrester

Aceton: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg
Acetonitril: < 50 mg/kg
Metyltertidrbutyleter: < 500 mg/kg

Reaktionsbiprodukter
Metylacetat: < 1 000 mg/kg
Acetamid: < 27 mg/kg
Attiksyra: < 5 000 mg/kg

Tungmetaller

Arsenik: < 1 mg/kg
Kvicksilver (): < 0,1 mg/kg
Kadmium (): < 1 mg/kg
Bly (): < 0,5 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier

Bakterietal totalt: < 1 000 CFU/g

Jast och mogel: < 100 CFU/g

Escherichia coli: ej pavisade i 10 g

CFU: kolonibildande enheter.

* Endast for livsmedel for speciella medicinska dndamdl, komplett kostersittning for viktkontroll och maltidsersattning.”

ceoTL9

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

67/641 1



	Kommissionens genomförandeförordning (EU) 2022/1160 av den 5 juli 2022 om ändring av genomförandeförordning (EU) 2017/2470 vad gäller användningsvillkoren och specifikationerna för det nya livsmedlet nikotinamidribosidklorid 
	BILAGA 


