23.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/75

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/1065 2023/EES/85/12
fr4 1. jini 2023

um breytingu 4 II. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 ad pvi er vardar
nikotinamiorib6sioklorio sem er baett i matveeli (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0d hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (), einkum 3. mgr. 3. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1. og II. vidauka vid reglugerd (EB) 1925/2006 er fastsett skra yfir vitamin og steinefni, og form hvers peirra, sem bata
ma 1 matveeli.

2) Med framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/16 (2) var leyft ad setja & markad nikoétina-
midribosidklorid sem nyfaedi til notkunar i faedubodtarefni, eins og skilgreint er i 2. gr. tilskipunar Evropupingsins og
radsins 2002/46/EB (3), fyrir fullordid folk.

3) bar ed upphaflegt leyfi fyrir pessu efni sem nyfadi, eins og sett er fram i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/16, atti
eingdngu vid um fedubdtarefni var efnid faert & skrdna, sem sett er fram i II. vidauka vid tilskipun 2002/46/EB, med
reglugerd (ESB) 2021/418 (4). 1 kjolfar umsoknar um rymkun & notkun nikétinamidribosidklorids sem nyfedis pannig
a0 hun nai einnig yfir notkun pess, 1 neringarfraedilegum tilgangi, sem gjafa niasins, einkum 1 stadgdngumaltidir, 6skadi
framkvemdastjornin eftir pvi ad Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) skiladi
aliti um slika rymkun 4 notkun i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 (%) og, i kjolfar
nidurstddunnar ur pvi mati, legdi mat 4, i tengslum vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, 6ryggi og lifadgengi efnisins
pegar pvi er beatt i vidkomandi matveeli. Hinn 14. september 2021 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit
um rymkun 4 notkun 4 nik6tinamidribosiokloridi sem nyfaedi (6).

4) Samkvamt pvi aliti skapar notkun & nikoétinamidribosinkloridi sem niasingjafa i matveeli ekki oryggisvanda, ad pvi
tilskildu ad tiltekin skilyrdi séu uppfyllt. Pessi skilyrdi eru sett fram i leyfinu fyrir pessu efni med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1160 (7).

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 143, 2.6.2023, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 257/2023 fra
27. Oktdber 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Tacknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

) Stjtio. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26.

(?) Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/16 fra 10. januar 2020 um leyfi til ad setja 4 markad nikotina-
midribosioklorid sem nyfaedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu & framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 7, 13.1.2020, bls. 6).

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

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/418 fra 9. mars 2021 um breytingu 4 tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2002/46/EB ad
pvi er vardar nikotinamidribosioklorid og magnesiumsitratmalat sem eru notud vid framleidslu & fedubotarefnum og ad pvi er vardar
malieiningar sem eru notadar fyrir kopar (Stjtid. ESB L 83, 10.3.2021, bls. 1)

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfadi, um breytingu & reglugerd Evropupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1).

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021 19(11), 6843.

(") Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2022/1160 fra 5. juli 2022 um breytingu & framkvamdarreglugerd (ESB)
2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun og ndkveema skilgreiningu 4 nyfaedinu nikétinamioribosioklorioi (Stjtid. ESB L 179,
6.7.2022, bls. 25).
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5) [ samraemi vid 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1925/2006 er einungis heimilt ad blanda peim vitaminum og/eda
steinefnum, sem eru tilgreind i 1. vidauka, i peim formum sem eru tilgreind i II. vidauka vid pa gerd, i matveli.
A grundvelli jikvads alits frd Matveeladryggisstofiuninni og leyfis fyrir pvi sem nyfedi, eins og sett er fram i
framkvemdarreglugerd (ESB) 2022/1160, xtti ad skra nikotinamidribosidklorid 1 II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1925/2006 sem form niasins.

6) Haft var samrad viod radgjafarhop um matvelaferlid og heilbrigdi dyra og plantna og tekid var tillit til athugasemda fra
honum.

7) bvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1925/2006 til samramis vid pad.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Akvaedum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 1. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

[ I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, i 1. 1id um ,,Vitaminsamsetningar®, undir , NIASIN®, er eftirfarandi ferslu batt
vid a eftir feerslunni ,,nikoétinamio*:

,,nikotinamioribosioklorid*.



