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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/36
(ESB) 2020/16

fra 10. jandar 2020

um leyfi til ad setja @ markad nikotinamidribosioklorio sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu &
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma & fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

3) Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjérnin ad leggja fram drég ad framkvaemdargerd sem
heimilar setningu nyfaedis & markad i Sambandinu og um uppfarslu a skra Sambandsins.

4) Hinn 10. mai 2018 for fyrirteekio ChromaDex Inc. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) pess & leit vid framkvemdastjérnina
ad fa ad setja nikotinamidribosioklorid & markad i Sambandinu sem nyfeedi i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283. 1 umsékninni var farid fram & ad fa ad nota nikétinamidribosidklorid sem niasingjafa i fedubdtarefni, sem
eru etlud fyrir fullordid folk, i notkunarmagni sem nemur ad hamarki 300 mg/dag. Enn fremur var i umsokninni farid
fram & ad nikotinamidribosioklorid yroi einnig feert & skrana yfir niasinform sem eru tilgreind i 11. vidauka vid tilskipun
Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3) sem niasingjafar.

5) Umsakjandinn for pess einnig & leit vid framkveemdastjérnina ad gdgn sem njéta einkaleyfisverndar nytu verndar i
tengslum vid nokkrar rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e. rannsdkn i glasi til ad meta
efnaskipti nikdtinamidribosids i blodi (nr. rannséknar 160312) (4), 7 daga skammtastaerdarannsokn a eiturhrifum um

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 7, 13.1.2020, bls. 6. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 193/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samraemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(%) Keystone Bioanalytical Inc., The Metabolism of Nicotinamide Riboside in Human Blood (nr. rannséknar 160312), 10. janGar 2018, 6birt.
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munn hja ungum hundum (nr. rannséknar 17-921) (5), hERG-skimunargreining (nr. rannsdknar 20151223) (6), 28 daga
rannsokn & eiturhrifum hja ungum hundum vié endurtekna skammta um munn (nr. rannséknar 17-940) (7), 90 daga
rannsokn & eiturhrifum hja Sprague-Dawley-rottum vid endurtekna skammta um munn (nr. rannséknar S14022) (8),
rannsékn & eiturhrifum & axlun (nr. rannséknar G10959) (°) og rannsékn 4 eiturhrifum & proskun hja rottum
(nr. rannsoknar G10957) (19).

Framkveemdastjornin radferdi sig vid Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveaeladryggisstofnunin)
8. oktéber 2018 og bad hana um ad leggja fram visindalegt alit um éryggi nikétinamidribdsids sem nyfadi, i samraemi
vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, og um mat & fyrirhugadri notkun sem fedubdtarefni.

Hinn 4. juli 2019 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalega alitid ,,Safety of nicotinamide riboside chloride as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and bioavailability of nicotinamide from this source, in the context
of Directive 2002/46/EC* (11) betta visindalega alit er i samraemi vid kréfurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

i &liti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad nikotinamidribosioklorid sé éruggt pegar pad er
notad i fedubotarefni fyrir fullordid folk i hAmarksmagni sem nemur 300 mg/dag, ad undanskildum pungudum konum
0g konum med barn & brjésti, og i hdmarksmagni sem nemur 230 mg/dag fyrir pungadar konur og konur med barn &
brjésti.

[ aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar eru tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad nikotinamidribosidklorid, vid
metin notkunarskilyrdi, sé i samraemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstéou ad vid vinnslu alits hennar & nikétinamidribdsioklorioi sem nyfaedi
hefdu gdgn ar rannsékn i glasi til a0 meta efnaskipti nikdtinamidrib6sids i blodi (nr. rannséknar 160312) legid til
grundvallar mati & lifadgengi nikdtinamids og ad gogn ar fimm rannséknum & eiturhrifum (7 daga skammtasteerdarannsokn
& eiturhrifum um munn hja ungum hundum (nr. rannsoknar 17-921), 28 daga rannsokn a eiturhrifum hja ungum hundum
vid endurtekna skammta um munn (nr. rannséknar 17-940), 90 daga rannsokn & eiturhrifum hja Sprague-Dawley-rottum
vid endurtekna skammta um munn (nr. rannséknar S14022), rannsokn & eiturhrifum & a&xlun (nr. rannsoknar G10959)
og rannsdkn & eiturhrifum & proskun hja rottum (nr. rannséknar G10957) hefdu legid til grundvallar pvi ad
meta Oryggi nikotinamidribosioklorids. bvi er talid ad ekki hefoi verid hagt ad komast ad nidurstédu um Oryggi
nikétinamidribésidklorids an gagnanna i 6birtu skyrslunum um pessar rannsoknir.

Framkveemdastjornin for pess & leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kréfu hans um einkaleyfisvernd vegna rannsdknarinnar i glasi til ad meta efnaskipti nik6tinamidribosios i bl6di og
rannsoknanna fimm 4 eiturhrifum og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt & ad visa til pessara rannsdkna eins
og um getur i b-lid 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft eignarhald og einkarétt vardandi tilvisanir i
pessar rannsoknir og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessar rannsoknir med lgmeetum heetti.

Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsezkjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi feert
fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem malt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru
uppfylltar. Pess vegna etti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota rannséknina i glasi til ad meta efnaskipti
nikdtinamioribosids i blédi og rannsoknirnar fimm & eiturhrifum, sem finna ma i skra umseakjandans, i pagu sidari
umseekjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar. Til samreemis vid pad tti setning nikétinamidribosidklorios
& markad innan Sambandsins ad vera takmdrkud vid umsakjandann i pennan tima.
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Experimur, Oral 7-Day Dose Range Finding Toxicity Study in Juvenile Dogs (nr. rannsoknar 17-921), 27. névember 2017, obirt.

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. mars 2016, 6birt.

Experimur, Oral 28-Day Toxicity Study in Juvenile Dogs (nr. rannséknar 17-940), 20. febrdar 2018, obirt.

Syngene International Limited, Comparative 90-Day Oral Toxicity Study in Sprague Dawley Rats (nr. rannsoknar $S14022), 12. mai 2015,
obirt.

Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: one generation reproduction toxicity study through diet in Sprague-Dawley
rats (nr. rannsoknar G10959), 21. névember 2016, 6birt.

Advinus Therapeutics Limited, Nicotinamide riboside chloride: embryo-fetal developmental toxicity study in Sprague-Dawley rats by oral
route (nr. ranns6knar G10957), 30. september 2016.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(8), 5775.
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14)  Hins vegar kemur takmérkun & leyfi fyrir nikétinamidribdsiokloridi, og & tilvisunum i rannsoknirnar sem finna ma i skra
umseakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi til ad setja
sama nyfeedid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist & upplysingum sem fengnar eru med 16gmaetum
heetti til studnings leyfinu samkvamt pessari reglugero.

15) T tilskipun 2002/46/EB er melt fyrir um krofur um faedubétarefni. bvi &tti ad leyfa notkun & nikétinamidribosidkloridi
med fyrirvara um krofurnar i peirri tilskipun.

16)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Nikétinamidribosioklorio, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal fert & skrd Sambandsins yfir leyft
nyfeadi eins og kvedid er & um i framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
— Fyrirteki: ChromaDex Inc.,
— Heimilisfang: 10900 Wilshire Boulevard Suite 600, Los Angeles, CA 90024 USA,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki ChromaDex Inc.

3. Feerslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem maelt
er fyrir um i vidaukanum.

4. Leyfio, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif & dkveedi tilskipunar 2002/46/EB.
2.9r.

Ekki skal nota rannséknirnar i umsoknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matvaladryggisstofnunarinnar & nyfaedinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umsekjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfaedid var
leyft, i pagu sidari umsekjanda i fimm &r fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema ChromaDex Inc. sampykki pad.

3.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 10. jandar 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi faerslu er beett vid i stafrofsrdd i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Sérteekar viobétarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,.Nikotinamioribosioklorio

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Feedubotarefni eins og
skilgreint er i tilskipun
2002/46/EB

300 mg/dag fyrir fullordid
félk, ad undanskildum
pungudum konum og konum
med barn & brjésti 230 mg/dag
fyrir pungadar konur og konur
med barn & brjdsti

Heiti nyfeaedisins, sem kemur
fram & merkimida matvela

sem innihalda pad, skal vera
,,Nikotinamidribosioklorio

Leyft 20. febriar 2020. bessi
skréning byggir & einkaleyfisvernd-
adri visindapekkingu og visinda-
gégnum sem njota verndar i
samreemi vi0 26. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283.

Umsazkjandi:  ChromaDex Inc.,
10900 Wilshire Boulevard Suite 600,
Los Angeles, CA 90024 USA. A
timabilinu sem gagnaverndin varir er
einungis ChromaDex Inc. leyfilegt
ad setja nyfedid 4 markad innan
Sambandsins nema umsekjandi, sem
leggur sidar fram umsdkn, afli leyfis
fyrir nyfedinu an tilvisunar fil
einkaleyfisverndadrar
visindapekkingar eda visindagagna
sem njota verndar i samraemi vid
26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283
eda med sampykki ChromaDex Inc.
Lokadagur gagnaverndar:

20. febraar 2025.”
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2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i stafrofsrod i toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

,.Nikotinamidribosioklorio

Lysing/Skilgreining:

Nyfadio er tilbaid form nikétinamidribdsids.

Nyfedid inniheldur > 90% nikotinamidribosidklorid, adallega B-form pess, hinir efnispeettirnir eru leysiefnaleifar, aukaafurdir efnahvarfs og
nidurbrotsefni.

Nikétinamidribosiakloria:

CAS-nUmer; 23111-00-4

EB-nUmer: 807-820-5

IUPAC-heiti: 1-[(2R,3R,4S,5R)-3,4-dihydroxy-5-(hydroxymetyl)oxélan-2-yl]pyridin-1-ium-3-karboxamid;klérid
Efnaformula: C11H1sN20sCl

Sameindapyngd: 290,7 g/mol

Eiginleikar/samsetning:

Litur: Hvitur yfir i ljésbrann

Form: Duft

Audkenning: Stadfest med kjarnsegulémun
Nikoétinamidribosioklorio: > 90%
Vatnsinnihald: <2%

Leysiefnaleifar:

Aseton: <5 000 mg/kg
Metandl: <1 000 mg/kg
Asetonitril: < 50 mg/kg
Metyltertbutyleter: < 500 mg/kg

Aukaafurdir efnahvarfs:
Metylasetat: < 1 000 mg/kg
Asetamid < 27 mg/kg
Ediksyra: <5 000 mg/kg

pPungmalmar:
Arsen: < 1 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:
Heildarliftala: <1 000 CFU/g

Ger- og myglusveppir: <100 CFU/g
Escherichia coli: Finnst ekki i 10 g*
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