2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/691

FRAMSELD REGLUGERDP FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/74
(ESB) 2023/439

fra 16. desember 2022

um breytingu 4 vidaukanum vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 til a0 heimila
notkun 4 nikétinamioribésioklorioi sem niasingjafa i matvzeli sem eru notud i sérstokum,
laeknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfzedi i stad alls annars feedis (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jini 2013 um matveli sem eru atlud

ungbérnum og smaboérnum, matveli sem eru notud i sérstokum leknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls

annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvamdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB,
2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar
(EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (), einkum 1. mgr. 16. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

Med vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013 er komid 4 fot skra Sambandsins yfir efni sem heimilt er ad bata
vid einn eda fleiri flokka matveelanna sem um getur i 1. mgr. 1. gr. peirrar reglugerdar.

[ samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 (2) var leyft, med framkvemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/16 (3), ad setja & markad nikotinamioribosioklorid sem nyfaedi til notkunar i
faedubotaretni, eins og skilgreint er 1 tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (4), fyrir fullordio folk.

f kjolfar umséknar um rymkun & notkun nikotinamidribosidklorids sem nyfadis pannig ad hiin nai einnig yfir notkun
pess, 1 n@ringarfreedilegum tilgangi, sem gjafa niasins, einkum i matveaeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfraedilegum
tilgangi og pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars faedis, 6skadi framkvemdastjornin eftir pvi ad Matveeladryggis-
stofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) skiladi aliti um slika rymkun 4 notkun i samraemi vid
reglugerd (ESB) 2015/2283 og, i kjolfar nidurstodunnar ur pvi mati, legdi mat 4, i tengslum vid reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, 6ryggi og lifadgengi efnisins pegar pvi er batt i vidkomandi matveeli. Hinn 14. september 2021 sampykkti
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 64, 1.3.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 230/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 35.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu a 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 (Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1).

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

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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Matvaeladryggisstofnunin visindalegt alit um rymkun 4 notkun 4 nikétinamidribosidkloridi sem nyfedi (5). I pvi aliti
komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad nikotinamidribosioklorid veeri eins 6ruggt og hreint nikotinamid
til notkunar i matveeli sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars
feedis. Matveeladryggisstofnunin stadfesti enn fremur liffreedilegt adgengi nikotinamids, sem er form niasins, Ur
nikotinamidribosioklorioi.

4) Med framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/1160 (6) var notkun & nikotinamidribosiokloridi
leyfd m.a. i matvaeli sem eru notud i sérstokum, laeknisfraeedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars
faedis fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn & brjosti, med fyrirvara um tiltekin
skilyroi.

5) Framkvamdastjornin telur ad i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar séu einnig faerd naegileg rok fyrir pvi ad akvarda ad
nikotinamidribosioklorid skapi ekki Oryggisvanda sem niasingjafi pegar pad er notad i matvali sem eru notud i
sérstokum, laeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfzdi i stad alls annars faedis, samkveemt peim skilyrdum sem
sett eru fram i framkvamdarreglugerd (ESB) 2022/1160. bvi pykir rétt ad heimila notkun a nikotinamidrib6sidkloridi
sem niasingjafa i matveli sem eru notud i sérstokum, leknisfraedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfadi i stad alls
annars fadis. bvi @tti ad fera petta efni 4 skra Sambandsins yfir efni, sem heimilt er ad bata vid tiltekna flokka
matveala, sem sett er fram 1 vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013.

6) bvi @tti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 16. desember 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(5) ,Scientific Opinion on the extension of use of nicotinamide riboside chloride as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283
(Tidindi Matveeladryggisstofnunar 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 (Stjtio. ESB L 179,
6.7.2022, bls. 25).
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VIDAUKI

[ vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013, i flokki efnanna ,,Vitamin®, undir ,,Niasin®“, er eftirfarandi ferslu beett vid vid
a eftir feerslunni ,,nikétinamio*:

,,nikotinamidribosioklorid X X




