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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1160
z dnia 5 lipca 2022 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
i specyfikacji nowej zywnosci chlorek rybozydu nikotynamidu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!), w szcze-
gblnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (3)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3)  Unijny wykaz okreslony w zataczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje chlorek rybo-
zydu nikotynamidu jako nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2020/16 (}) zezwolono na wprowadzenie do obrotu chlorku rybo-
zydu nikotynamidu jako nowej zywnosci dla dorostych do stosowania w suplementach zywnosciowych zgodnie
z definicjg w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*).

(50 W dniu 2 marca 2020 r. przedsigbiorstwo ChromaDex Inc. (,wnioskodawca”) przedlozylo Komisji, na podstawie
art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkéw stosowania nowej zywnosci chlorek
rybozydu nikotynamidu. Wnioskodawca zwrécit si¢ o rozszerzenie stosowania chlorku rybozydu nikotynamidu na
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodki spozywcze zastepujace calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicja w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (), w dawce
500 mg dziennie i Srodkéw spozywczych zastepujacych positek w dawce 300 mg dziennie, przy czym wszystkie te
kategorie sg przeznaczone dla dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

(6) W dniu 2 marca 2020 r. wnioskodawca zwrécit si¢ rowniez do Komisji o ochrone zastrzezonych danych w odniesie-
niu do badania przedtozonego na poparcie wniosku, a mianowicie badania na ludziach oceniajacego bezpieczen-
stwo i zalezne od dawki skutki suplementacji chlorkiem rybozydu nikotynamidu (9).

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/16 z dnia 10 stycznia 2020 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek chlorku rybo-
zydu nikotynamidu jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmienia-
jace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 (Dz.U. L 7 z 13.1.2020, s. 6).

(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, 5. 51).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

() Sprawozdanie z badan klinicznych dotyczace bezpieczenstwa. Safety and Metabolic Effects of Nicotinamide Riboside in a Randomised,
Double-blind, Crossover, Placebo-control Trial of Men and Women = 55 years of Age (Maki i in., 2020). Zalacznik 4 — Sprawozdanie
z badania Maki.
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(7)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 20152283 w dniu 8 czerwca 2020 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o wydanie opinii naukowej w formie oceny rozszerzenia sto-
sowania nowej Zywnosci chlorek rybozydu nikotynamidu.

(8) W dniu 14 wrzesnia 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca rozszerzenia stosowania chlorku rybozydu
nikotynamidu jako nowej Zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 ('), zgodnie z wymogami art. 11
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(9) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze chlorek rybozydu nikotynamidu stosowany na poziomie 500 mg
dziennie w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i w Srodkach spozywczych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala, przeznaczonych dla populacji dorostych, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych
piersia, jest bezpieczny. Nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania chlorku rybozydu nikotynamidu i zezwoli¢ na
stosowanie chlorku rybozydu nikotynamidu w tej Zywnosci.

(10) W tej samej opinii Urzad ocenit bezpieczefistwo Srodkéw zastepujacych positek dla ogétu populacji, a nie tylko dla
dorostych, poniewaz zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/2469 (*) nie mozna
wykluczy¢, ze Srodki zastepujace positki zawierajace nowg zZywno$¢ beda spozywane przez inne grupy ludnosci.
W swojej opinii Urzad wskazal rowniez, Ze — z wyjatkiem niemowlat — spozycie 300 mg na dzieni chlorku rybozydu
nikotynamidu z produktéw zastgpujacych positki dla dorostych, z wytaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersia,
byloby nizsze niz gérny tolerowany poziom spozycia (°) (,UL") i w zwiazku z tym zostatoby uznane za bezpieczne.
Jednak w $wietle oceny Urzedu dotyczacej stosowania nowej zywnosci w Srodkach zastepujacych positki dla wszyst-
kich grup ludnosci, z wyjatkiem niemowlat, wykazujacej, ze spozycie nowej zywnosci z produktéw zastepujacych
positki bedzie znacznie nizsze niz UL dla nikotynamidu, oraz w $wietle faktu, ze rodki zast¢pujace positki stanowia
kategorie zywnosci, ktora jest zasadniczo poszukiwana i stosowana wylacznie przez dorostych, Komisja jest zdania,
ze nowa zywno$¢ moze zostaC objeta zezwoleniem wylacznie do stosowania w produktach zastepujacych positki
dla doroslych, z wylaczeniem kobiet cigzarnych i karmigcych piersig, przy poziomie stosowania wynoszacym
300 mg/dziefi, zgodnie z propozycja wnioskodawcy.

(11) Ta opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze chlorek rybozydu nikotynamidu stosowany na
poziomie 500 mg dziennie w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i $rodkach spozywczych zastepuja-
cych calodzienna dietg, do kontroli masy ciala, przeznaczonych dla doroslych, z wylaczeniem kobiet w ciazy i kobiet
karmiacych piersia, spelnia warunki jego wprowadzenia do obrotu zgodnie z art. 9 i art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283. Wspomniana opinia naukowa daje ponadto wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze chlorek
rybozydu nikotynamidu stosowany na poziomach nieprzekraczajacych 300 mg/dobe w Srodkach spozywczych
zastepujacych positki przeznaczonych dla dorostych, z wylaczeniem kobiet w ciazy i karmiacych piersia, spelnia
warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) Dane dotyczace bezpieczenstwa i ocena chlorku rybozydu nikotynamidu do stosowania w zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego, Srodkéw spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala i rod-
kéw spozywezych zastepujacych positki obejmowaly jedynie populacje dorostych, z wylaczeniem kobiet w ciazy
i karmigcych piersig. Nalezy zatem wprowadzi¢ wymog etykietowania w celu wlasciwego informowania konsumen-
tow, Ze zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, Srodki spozywcze zastgpujace calodzienng diete, do kon-
troli masy ciala, oraz $rodki spozywcze zastepujace positki zawierajace chlorek rybozydu nikotynamidu powinny
by¢ spozywane wylacznie przez osoby w wieku powyzej 18 lat, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersig.

(13) W swojej opinii naukowej Urzad uwzglednil najwyzsze dopuszczalne poziomy rteci, kadmu i olowiu w specyfika-
¢jach nowej zywnosci. Poziomy te majg zastosowanie wylacznie do zywnosci specjalnego przeznaczenia medycz-
nego, §rodkéw spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, oraz $rodkéw spozywczych
zastepujgcych positki, poniewaz w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 1881/2006 (*°) nie okre$lono najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw rteci, kadmu i otowiu dla tych $rodkéw spozywezych. Nalezy zatem odpowiednio zmie-
ni¢ specyfikacje nowej Zywnosci, ustanawiajgc najwyzsze dopuszczalne poziomy tych metali cigzkich, majace zasto-
sowanie wylgcznie do nowych zastosowarl. Poniewaz w tym samym rozporzadzeniu nie ustalono najwyzszego
dopuszczalnego poziomu dla arsenu, poziom okreslony w niniejszym rozporzadzeniu ma zastosowanie do wszyst-
kich dozwolonych zastosowar.

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

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2469 z dnia 20 grudnia 2017 r. okreSlajace wymogi administracyjne i naukowe
dotyczace wnioskéw, o ktérych mowa w art. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej
zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 64).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2006. Opinia Komitetu Naukowego ds. Zywnosci w sprawie gérnego tolero-
wanego poziomu spozycia kwasu nikotynowego i nikotynamidu (Niacin): wyrazona w dniu 17 kwietnia 2002 r. W: SCF (Scientific
Committee on Food) and EFSA NDA Panel (Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies) [Komitet Naukowy ds. Zyw-
noéci i Panel NDA EFSA (panel ds. Zywienia, nowej zywnosci i alergendw pokarmowych)]. Tolerable upper intake levels for vitamins
and minerals [Gérne dopuszczalne poziomy spozycia witamin i mineraléw]. EFSA, s. 121-134.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia 19 grudnia 2006 r. ustalajgce najwyzsze dopuszczalne poziomy niektérych

zanieczyszczen w §rodkach spozywezych (Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5).
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(14) W swojej opinii naukowej Urzad wskazal, ze do oceny i do sformulowania przez Urzad wnioskéw nie bylo
potrzebne badanie na ludziach oceniajace bezpieczefistwo i zalezne od dawki skutki suplementacji chlorku rybo-
zydu nikotynamidu (). Badanie to nie powinno zatem by¢ objete ochrong na podstawie art. 27 ust. 1 rozporzadze-
nia (UE) 2015/2283.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(") Sprawozdanie z badan klinicznych dotyczace bezpieczenistwa. Safety and Metabolic Effects of Nicotinamide Riboside in a Randomised,
Double-blind, Crossover, Placebo-control Trial of Men and Women = 55 years of Age (Maki i in., 2020). Zalacznik 4 — Sprawozdanie
z badania Maki.



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérag wydano zezwolenie) wpis dotyczacy ,chlorku rybozydu nikotynamidu” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywnos¢, na
ktéra wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Dodatkowe szczeg6lne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Chlorek
rybozydu
nikotynamidu

Suplementy Zywno$ciowe
w rozumieniu dyrektywy
2002/46|WE

300 mg/dzien dla populacji
dorostych, z wylaczeniem kobiet
w cigzy i karmigcych piersia

230 mg/dzien dla kobiet w cigzy
i karmigcych piersig

Nowa zywno$¢ jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja
srodkéw spozywczych jako
»chlorek rybozydu
nikotynamiduc.

Zezwolenie wydane w dniu 20 lutego 2020
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych naukowych
objetych ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca: ChromaDex Inc., 10900
Wilshire Boulevard Suite 600, Los
Angeles, CA 90024 USA. W okresie
ochrony danych nowa zywno$¢ moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie
przez przedsigbiorstwo ChromaDex Inc.,
chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie dotyczace tej nowej zywnosci
bez powolywania si¢ na zastrzezone
dowody naukowe lub dane naukowe
objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za
zgodg ChromaDex Inc.

Data zakoficzenia ochrony danych:

20 lutego 2025 r.”

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013
przeznaczona dla oséb dorostych,

z wyjatkiem kobiet w cigzy

i karmigcych piersig

Zgodnie ze szczegdlnymi
wymogami zywieniowymi oséb, dla
ktérych produkty te sa przeznaczone

Srodek spozywczy zastepujacy
calodzienna diete, do kontroli masy
ciala zgodnie z definicjg

w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013
przeznaczony dla oséb doroslych,

z wyjatkiem kobiet w ciazy

i karmigcych piersia

500 mg/dzief

srodki spozywcze zastepujace
positek dla populacji dorostych,
z wylaczeniem kobiet w cigzy

i karmigcych piersig

150 mg/positek (maksymalnie 2
positki dziennie do maksymalnie
300 mg/dzier)

1. Nowa zywno$( jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja $rod-
kéw spozywezych jako »chlorek
rybozydu nikotynamidux.

2. Etykiety $rodkéw  spozy-
wezych zawierajagcych nowa
zywno$¢ zawieraja informa-
cje, Ze Zywno$¢ ta powinna
by¢ spozywana wylgcznie
przez osoby powyzej 18 roku
zycia, z wylaczeniem kobiet
w ciazy i karmigcych piersia.

8T/641 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) wpis dotyczacy ,chlorku rybozydu nikotynamidu” otrzymuje brzmienie:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Chlorek rybozydu nikotynamidu

Opis/definicja:
Nowa zywnos§( jest syntetyczng forma rybozydu nikotynamidu. Nowa Zywno$¢ zawiera > 90 % chlorku rybozydu nikotynamidu, gtéwnie
W jego postaci 3, a pozostale skladniki to pozostalosci rozpuszczalnikéw, produkty uboczne reakji i produkty rozkladu.

Chlorek rybozydu nikotynamidu:

Numer CAS: 23111-00-4

Numer WE: 807-820-5

Nazwa [UPAC: chlorek 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroksy-5-(hydroksymetylo)oksolano-2-ylo]pirydyno-1-ium-3-karboksyamidu
Wzér chemiczny: C11H15N205C]

Masa czasteczkowa: 290,7 g/mol

Charakterystyka/sklad:

Barwa: biala do jasnobrazowej

Postaé: proszek

Identyfikacja: potwierdzona za pomoca NMR (jadrowy rezonans magnetyczny)
Chlorek rybozydu nikotynamidu: = 90 %

Zawarto$¢ wody: < 2 %

Pozostato$ci rozpuszczalnikow:

Aceton: < 5000 mg/kg

Metanol: < 1 000 mg/kg

Acetonitryl: < 50 mg/kg

Eter tert-butylowo-metylowy: < 500 mg/kg

Produkty uboczne reakdji:
Octan metylu: < 1 000 mg/kg
Acetamid: < 27 mg/kg

Kwas octowy: < 5 000 mg/kg

Metale cigzkie:
Arsen: < 1 mg/kg
Rte¢*: < 0,1 mgfkg
Kadm*: < 1 mg/kg
Olow*: < 0,5 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw: < 1 000 jtk/g

Drozdze i plesii: < 100 jtk/g

Escherichia coli: brak w 10 g

Jtk: Jednostki tworzace kolonie.

(*) Tylko w przypadku zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, Srodkéw spozywcezych zastgpujgcych calodzienng dietg, do
kontroli masy ciala, oraz $rodkéw spozywczych zastepujacych positek .”

ceoTL9

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

67/641 1



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1160 z dnia 5 lipca 2022 r. zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunków stosowania i specyfikacji nowej żywności chlorek rybozydu nikotynamidu 
	ZAŁĄCZNIK 


