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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1123
ze dne 10. srpna 2018,

kterym se povoluje uvedeni 1-methylnikotinamid-chloridu na trh jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provddéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  Natizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo pfijato provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a o uvedeni nové potraviny na trh
v Unii a o aktualizaci seznamu Unie.

(4)  Dne 18. zdf 2013 podala spole¢nost Pharmena S.A. (ddle jen ,Zadatel”) u ptislusného orgdnu ve Spojeném
kralovstvi zadost o uvedeni syntetického 1-methylnikotinamid-chloridu na trh Unie jako nové slozky potravin ve
smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. c) naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (°). V Zadosti se uvadi, Ze
1-methylnikotinamid-chlorid se méd pouzivat v dopliicich stravy pro béznou dospélou populaci s vyjimkou
t€hotnych a kojicich Zen.

(5)  Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zadosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
piedloZené nékterému z Clenskych sttt v souladu s ¢lankem 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 25897, o nichz nebylo pfijato kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti podléhajici
nafizeni (EU) 2015/2283.

(6)  Zadost o uvedeni 1-methylnikotinamid-chloridu na trh jako nové potraviny v rémci Unie byla sice piedlozena
¢lenskému stitu v souladu s cldnkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, aviak spliuje rovnéz pozadavky stanovené
v naffzeni (EU) 2015/2283.

(7)  Dne 26. listopadu 2015 vydal piislusny orgdn Spojeného kralovstvi zprdvu o prvnim posouzeni. V uvedené
zpravé dospél k zavéru, ze 1-methylnikotinamid-chlorid spliiuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend
v ¢&l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(8)  Dne 11. prosince 2015 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stdtim. Béhem 60denni
lhiity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 25897 vzneslo nékolik ¢lenskych stdti
odtvodnéné namitky, pokud jde o bezpecnost a sndSenlivost 1-methylnikotinamid-chloridu, a zejména o dopady
jeho dlouhodobého uzivani na zdravi spotiebitele, zejména s pfihlédnutim k pfjmu niacinu z potravy, vcetné
doplikt stravy.

9 S ohledem na ndmitky, jeZ vznesly ostatni clenské stity, se Komise dne 11. srpna 2016 obratila na Evropsky dfad
Y] y ¥ p psKy
pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) a pozadala jej o dalsi posouzeni 1-methylnikotinamid-chloridu jako
nové slozky potravin v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

() Uf.vést.L327,11.12.2015,s. 1.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (Uf. vést. L 351, 30.12.2017,s. 72).

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinch a novych slozkich potravin
(Uf. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1).
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(10) Dne 20. zaf{ 2017 pfijal Gfad EFSA védecké stanovisko s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety of 1-methylni-
cotinamide chloride as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 25897 (). Uvedené stanovisko, pfestoze je
vypracoval a pfijal afad EFSA podle nafizeni (ES) ¢. 258/97, je v souladu s pozadavky ¢ldnku 11 nafizeni (EU)
2015/2283.

(11) Toto stanovisko poskytuje dostatecné odvodnéni pro zévér, ze 1-methylnikotinamid-chlorid pfi navrhovanych
zpusobech pouzZiti a v mnozstvich navrhovanych k pouziti, je-li pouzit jako slozka doplikd stravy, splituje
pozadavky ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(12) Dne 25. ledna 2018 podal zadatel Komisi zddost o ochranu adajd, jez jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi,
pokud jde o fadu studii ptedlozenych na podporu Zadosti, konkrétné o metody analyzy (3, studii toxicity u zvifat
a farmakokinetickou studii (}), farmakokinetickou studii u clovéka (*), o studii ze zkousky na pritomnost
mikrojader in vitro v lidskych lymfocytech (), studii metabolismu lipidd u ¢lovéka (°), studii subchronické toxicity
po 90dennim perordlnim podavéni (') a studii biologické dostupnosti u ¢lovéka po jednordzovém podani (%).

(13) Dne 18. tinora 2018 dospél tfad k zdvéru, Ze pro vypracovani svého stanoviska ohledné 1-methylnikotinamid-
chloridu jako nové potraviny vychazel pfi posouzeni specifikaci a sloZeni 1-methylnikotinamid-chloridu z metod
analyzy, k zavéru, ze neni davod k obavdm ohledné genotoxicity 1-methylnikotinamid-chloridu, dospél za vyuzit{
studie ze zkousky na pfitomnost mikrojader in vitro v lidskych lymfocytech a ze studie toxicity po 90dennim
perordlnim podavani vychazel pfi stanoveni referencnich hodnot a posouzeni, zda je rozpéti expozice, pokud jde
o navrhovany maximalni pffjem 1-methylnikotinamid-chloridu u ¢lovéka, dostate¢né.

(14) Poté, co Komise obdrzela stanovisko tfadu, vyzvala zadatele, aby podrobnéji objasnil odtvodnéni, jez poskytl,
pokud jde o jeho tvrzeni, Ze uvedené studie, jeZ v dobé podani Zadosti nebyly zvefejnény, jsou pfedmétem jeho
pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni o vyhradnim pravu tyto studie pouzivat, jak je uvedeno
v €l. 26 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(15)  Zadatel rovnéz uvedl, Ze v dobé poddni zddosti byly uvedené studie predmétem jeho priimyslového vlastnictvi
nebo Ze mél vyhradni pravo je pouZivat podle vnitrostdtniho préva, a Ze téeti strany tudiz nesmély mit ze zdkona
k dotéenym studiim p¥istup a nesmély je pouzivat. Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel predlozil,
a dospéla k zdvéru, ze Zadatel dostatecné dolozil splnéni pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU)
2015/2283.

(16) Proto, jak stanovi ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283, by ufad nemél pouzit metody analyzy 1-methylniko-
tinamid-chloridu, studii ze zkousky na pfitomnost mikrojader in vitro v lidskych lymfocytech a studii
subchronické toxicity po 90dennim perordlnim poddvéni, jez jsou obsazeny v souboru Zadatele, ve prospéch
dalsiho zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost. V disledku toho by uvddéni nové
potraviny povolené timto naf{zenim na trh v Unii mélo byt po dobu péti let omezeno na Zadatele.

(17) Omezeni povoleni této nové potraviny a vyuziti studii obsaZenych v souboru zadatele pro vyhradni pouziti
zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozddali dalsi Zadatelé, pokud
se jejich Zddost zaklddd na zakonné ziskanych informacich dostupnych mimo soubor Zadatele, jez byly
podkladem pro povoleni podle tohoto nafizeni.

(18) S ohledem na zamyslené pouziti doplikti stravy pro béznou dospélou populaci a na skute¢nost, Ze se Zadost
o povoleni netykd téhotnych a kojicich Zen, by mély byt dopliiky stravy obsahujici 1-methylnikotinamid-chlorid
nalezité oznaleny.

(19) Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES () stanovi pozadavky na dopliky stravy. PouZivani
1-methylnikotinamid-chloridu by mélo byt povoleno, aniz je dotcena uvedend smérnice.

(20) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

(') EFSA Journal 2017; 15(10):5001.

(*) Nezvefejnénd interni zprava spolecnosti.

() Przybyta M., 2013, nezvefejnénd zprava.

(*) Proskin, H.M., 2008, nezvefejnénd zprava.

() Stepnik M., 2012, nezvefejnénd zprava.

(°) Cossette M., 2009, nezvefejnénd zprava.

() Ford].A., 2014, nezvefejnénd zprava.

(®) Dessouki E., 2013, nezvefejnénd zprava.

(°) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpisii ¢lenskych stétt tykajicich

se dopliikii stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. 1-Methylnikotinamid-chlorid podle piilohy tohoto natizeni by mél byt pfidin do seznamu Unie pro povolené nové
potraviny zizeného provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvddét na
trh v Unii pouze ptvodni Zadatel:

Spole¢nost: Pharmena S.A.,
Adresa: ul. Wolczanska 178, 90 530 Lodz, Polsko,

a to do doby, kdy pro dotéenou novou potravinu obdrzi povoleni dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tdaje chrdnéné
podle ¢lanku 2 tohoto nafizen{ nebo se souhlasem spole¢nosti Pharmena S.A.

3. Zapis do seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a poZadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piloze tohoto nafizeni.

4. Povolenim stanovenym v tomto ¢ldnku nejsou dotéena ustanoveni smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru zddosti, na jejichz zakladé dfad novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 posuzoval, které jsou
podle tvrzeni Zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichz by nemohla byt povolena ochrana tdaji, nesmi byt
po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzita ve prospéch zddného dalstho Zadatele, aniz by
k tomu dala souhlas spole¢nost Pharmena S.A.

Cldnek 3
Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech clenskych stitech.

V Bruselu dne 10. srpna 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Priloha provadéctho natizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy posledni sloupec, ktery zni:

,Ochrana ddaja“

2) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd v abecednim pofadi nova polozka, kterd zni:

Povolend novd potravina

Doplikové zvldstni pozadavky

Podminky, za nichz smi byt nové potravina pouzivina S
na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana udajt

,1-Methylnikotinamid-
chlorid

Specifikovand kategorie potravin Maxirfm’lr’li V' oznaceni potravip Obsahujl'cvf_c_h
mnozstvt tuto novou potravinu se pouZzije
nazev ,1-methylnikotinamid-chlo-

Dopliiky stravy podle definice | 58 mg/den rid". )
ve smérnici 2002/46[ES pro Na oznaceni doplikl stravy
dospélé s vyjimkou tehotnych obsahujicich ~ 1-methylnikotina-
a kojicich zen mid-chlorid je uvedeno toto pro-

hldent:

Tento doplnék stravy by mély uzi-
vat pouze dospélé osoby s vyjim-
kou téhotnych a kojicich zen.

Schvéleno dne 2. zdif 2018. Toto zafazeni se za-
klada na védeckych dikazech a védeckych tdajich,
které jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chrdnény v souladu s ¢linkem 26 naiizeni (EU)
2015/2283.

Zadatel: Pharmena S.A., Wolczanska 178, 90 530
Lodz, Polsko. Béhem obdobi ochrany tidaji smi no-
vou potravinu 1-methylnikotinamid-chlorid uvadét
na trh v rdmci Unie pouze spole¢nost Pharmena
S.A., kromé pfipadd, kdy povoleni pro danou novou
potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniZ by odkazoval na
védecké dikazy nebo védecké tdaje, které jsou pied-
métem pramyslového vlastnictvi a jez jsou chranény
v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti Pharmena S.A.

Datum ukoncen{ ochrany tdajii: 2. zafi 2023.“

3) Do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd v abecednim pofadi nové polozka, kterd zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,1-Methylnikotinamid-
chlorid

Definice:

Chemicky nazev: 3-karbamoyl-1-methyl-pyridinium-chlorid
Chemicky vzorec: C,H,N,0Cl

Cislo CAS: 1005-24-9

Molekulovd hmotnost: 172,61 Da

v¥[v0T 1
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Povolend nova potravina

Specifikace

Popis:

1-Methylnikotinamid-chlorid je bild ¢i bélava krystalickd pevna latka, kterd se vyrabi chemickou syntézou.
Vlastnosti/sloZeni

Vzhled: Bild az bélava krystalickd pevnd litka

Cistota: > 98,5 %

Trigonelin: < 0,05 %

Kyselina nikotinové < 0,10 %

Nikotinamid: < 0,10 %

Nejvétsi nezndmd necistota: < 0,05 %

Suma nezndmych necistot: < 0,20 %

Suma v3ech necistot: < 0,50 %

Rozpustnost: rozpustny ve vodé a methanolu. Prakticky nerozpustny ve 2-propanolu a dichlormethanu
Vlhkost: < 0,3 %

Ubytek hmotnosti susenim: < 1,0 %

Zbytek po vyzihdni: < 0,1 %

Zbytkovi rozpoustédla a tézké kovy

Metanol: < 0,3 %

Tézké kovy: < 0,002 %

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mikroorganisma: < 100 KTJ/g
Plisné/kvasinky: < 10 KTJ/g

Enterobacteriaceae: nepftomnost v 1 g

Pseudomonas aeruginosa: nepfitomnost v 1 g
Staphylococcus aureus: nepiftomny v 1 g

KT]J: kolonii tvofici jednotky*
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