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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2018/1123,
10. august 2018,

millega lubatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EL) 2015/2283 lasta
uuendtoiduna turule 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi ning muudetakse komisjoni rakendusmiirust
(EL) 2017/2470

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta mdaidrust (EL) 2015/2283, mis késitleb
uuendtoitu, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédrust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse
kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairus (EU) nr 258/97 ja komisjoni madrus (EU) nr 1852/2001, () eriti selle
artiklit 12,

ning arvestades jargmist:

(1)~ Médruses (EL) 2015/2283 on sitestatud, et liidus v&ib turule lasta ainult loa saanud ja liidu loetellu kantud
uuendtoitu.

(2)  Kooskdlas mairuse (EL) 2015/2283 artikliga 8 on vastu vdetud komisjoni rakendusmédrus (EL) 2017/2470, ()
millega on kehtestatud liidus lubatud uuendtoitude loetelu.

(3)  Madruse (EL) 2015/2283 artikli 12 kohaselt peab komisjon tegema otsuse uuendtoidu lubamise ja liidu turule
laskmise ning liidu loetelu ajakohastamise kohta.

(4)  Ariithing Pharmena S.A. (edaspidi ,taotleja®) esitas 18. septembril 2013 Uhendkuningriigi pidevale asutusele
taotluse siinteetilise 1-metiitilnikotiinamiidkloriidi liidus turule laskmiseks toidu uuendkoostisosana Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 258/97 () artikli 1 1dike 2 punkti ¢ tdhenduses. Taotluse kohaselt
soovitakse kasutada 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi toidulisandites, mis on ette nihtud kdikidele tdiskasvanutele
peale rasedate ja imetavate naiste.

(5)  Madruse (EL) 2015/2283 artikli 35 15ike 1 kohaselt kasitatakse uuendtoidu liidus turule laskmise iga taotlust, mis
on esitatud lilkmesriigile kooskélas mairuse (EU) nr 258/97 artikliga 4 ja mille kohta ei ole tehtud 15plikku
otsust enne 1. jaanuari 2018, mairuse (EL) 2015/2283 kohaselt esitatud taotlusena.

(6)  Taotlus 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi uuendtoiduna liidus turule laskmiseks esitati lifkmesriigile kooskélas
mdiruse (EU) nr 258/97 artikliga 4 ning see vastab iihtlasi mairuses (EL) 2015/2283 sitestatud nduetele.

(7)  Uhendkuningriigi pidev asutus esitas 26. novembril 2015 esialgse hindamisaruande. Konealune asutus jdudis
nimetatud aruandes jareldusele, et 1-metiiiilnikotiinamiidkloriid vastab maaruse (EU) nr 258/97 artikli 3 15ikes 1
sdtestatud toidu uuendkoostisosa kriteeriumidele.

(8)  Komisjon edastas esialgse hindamisaruande 11. detsembril 2015 teistele liikmesriikidele. Teised liikmesriigid
esitasid madruse (EU) nr 25897 artikli 6 Idike 4 esimeses 15igus sdtestatud 60-pdevase ajavahemiku jooksul
pohjendatud vastuviited seoses 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi ohutuse ja talutavusega, eelkdige seoses 1-metiiiilni-
kotiinamiidkloriidi pikaajalise tarbimise mdjuga tarbijate tervisele, eriti olukorras, kus tuleb arvesse votta niatsiini
tarbimist toiduga, sealhulgas toidulisanditega.

(9)  Vottes arvesse teiste liikmesriikide esitatud vastuviiteid, pidas komisjon 11. augustil 2016 néu Euroopa
Toiduohutusametiga (edaspidi ,amet), paludes ametil viia 1dbi 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi kui toidu
uuendkoostisosa tdiendava hindamise vastavalt méirusele (EU) nr 258/97.

() ELTL327,11.12.2015,1k 1.

(*) Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmairus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairusele (EL)
2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liidu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, 1k 72).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 1997. aasta mdirus (EU) nr 258/97 uuendtoidu ja toidu uuendkoostisosade kohta
(EUTL 43,14.2.1997,1k 1).
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(10)  Amet vottis 20. septembril 2017 vastu teadusliku arvamuse ,Scientific Opinion on the safety of 1-methylnico-
tinamide chloride as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97¢ (') (,Teaduslik arvamus 1-metiiiilniko-
tiinamiidkloriidi kui uuendtoidu ohutuse kohta vastavalt mairusele (EU) nr 258/97¢). Ehkki amet koostas
konealuse arvamuse ja vottis selle vastu madruse (EU) nr 258/97 kohaselt, on see kooskdlas miiruse (EL)
2015/2283 artiklis 11 sitestatud néuetega.

(11) Konealune arvamus annab piisavalt alust kinnitada, et 1-metiiilnikotiinamiidkloriid vastab toidulisandite
koostisosana kasutamisel ning kavandatud kasutusviiside ja koguste puhul médruse (EL) 2015/2283 artikli 12
16ike 1 sitetele.

(12) Taotleja esitas 25. jaanuaril 2018 komisjonile palve taotluse toetuseks esitatud mitme uuringu — analiiiisi-
meetodeid kisitleva uuringu, () loomadega tehtud miirgisus- ja farmakokineetilise uuringu, (}) inimestega tehtud
farmakokineetilise uuringu, (¥) inimese limfotsiiitide in vitro mikrotuumauuringu, () inimestega tehtud lipiidide
metabolismi uuringu, (°) 90-pdevase suukaudsel manustamisel avalduva subkroonilise miirgisuse uuringu () ja
ithekordsel manustamisel pdhineva inimestega tehtud biosaadavusuuringu (°) — konfidentsiaalsete andmete
kaitsmiseks.

(13) Amet joudis 18. veebruaril 2018 seisukohale, et on 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi kui uuendtoidu kohta
arvamuse kujundamisel ldhtunud selle aine kirjelduse ja koostise hindamisel analiiiisimeetodite andmetest, 1-me-
tiiilnikotiinamiidkloriidi ~ genotoksilisuse vilistamisel inimese limfotsiiiitide in vitro mikrotuumauuringu
andmetest ning vordlusaluse loomisel ja selle hindamisel, kas inimese tarbitava 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi
kavandatud maksimumannuse puhul on kokkupuute ohutusvaru piisav, 90-pdevase suukaudsel manustamisel
avalduva miirgisuse uuringu andmetest.

(14) Parast ameti arvamuse saamist palus komisjon taotlejal esitada tdiendava selgituse pohjenduse kohta, mis oli
esitatud seoses taotluse esitamise ajal avaldamata koénealuste uuringuandmete kaitse taotlemisega, ja selgituse
nendele uuringutele viitamise ainudiguse taotlemise kohta, nagu on osutatud mairuse (EL) 2015/2283 artikli 26
16ike 2 punktides a ja b.

(15) Uhtlasi on taotleja kinnitanud, et talle kuulusid taotluse esitamise ajal siseriikliku diguse alusel kdnealuste
uuringute andmete omandidigused v6i nendele uuringutele viitamise ainudigus ning seepdrast ei ole kdnealuste
uuringute tulemused kolmandate isikute jaoks seaduslikult kittesaadavad ega kasutatavad. Komisjon hindas kogu
taotleja esitatud teavet ning leidis, et taotleja on piisavalt tdendanud vastavust maaruse (EL) 2015/2283 artikli 26
16ikes 2 sitestatud nduetele.

(16)  Sellest tulenevalt ei tohiks amet vastavalt mdaruse (EL) 2015/2283 artikli 26 15ike 2 sitetele viie aasta jooksul
alates kdesoleva mairuse joustumise kuupdevast kasutada taotleja toimikus sisalduvaid 1-metiiiilnikotiinamiid-
kloriidi analiiiisimise meetodeid, inimese liimfotsiiitide in vitro mikrotuumauuringu ja 90-pdevase suukaudsel
manustamisel avalduva subkroonilise miirgisuse uuringu andmeid iihegi hilisema taotleja hiivanguks. Seepdrast
tuleks viie aasta jooksul vdimaldada kiesoleva mairuse alusel lubatud uuendtoitu turule lasta iiksnes taotlejal.

(17) Konealuse uuendtoidu loa ja taotleja toimikus sisalduvatele uuringuandmetele viitamise ainudiguse andmisega
tiksnes taotlejale ei takistata siiski teisi taotlejaid esitamast sama uuendtoidu turulelaskmiseks loataotlust, mis
pohineb kiesoleva mairuse kohaselt loa andmist toetaval seaduslikult hangitud kittesaadaval teabel, mis on périt
mujalt kui taotleja toimikust.

(18)  Tulenevalt asjaolust, et loataotluse kohaselt soovitakse kdnealust uuendtoitu kasutada toidulisandites, mis on ette
nahtud koikidele tdiskasvanutele peale rasedate ja imetavate naiste, tuleks 1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi sisaldavad
toidulisandid asjakohaselt margistada.

(19)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2002/46/EU (°) on sitestatud toidulisandeid kasitlevad nduded. 1-me-
tiiilnikotiinamiidkloriidi kasutamise lubamisega ei tohiks piirata kdnealuse direktiivi kohaldamist.

(20) Kdesoleva mdirusega ette nihtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

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

(%) Aritthingu avaldamata sisearuanne.

() Przybyta, M., 2013, avaldamata aruanne.

( Proskin, H. M., 2008, avaldamata aruanne.

() Stepnik, M., 2012, avaldamata aruanne.

(%) Cossette, M., 2009, avaldamata aruanne.

() Ford,]. A., 2014, avaldamata aruanne.

(*) Dessouki, E., 2013, avaldamata aruanne. )

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kasitlevate liikkmesriikide digusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, 1k 51).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1.  Kdesoleva madruse lisas kirjeldatud 1-metiiiilnikotiinamiidkloriid lisatakse liidus lubatud uuendtoitude loetellu, mis
on kehtestatud rakendusmairusega (EL) 2017/2470.

2. Viie aasta jooksul alates kdesoleva madruse joustumise kuupdevast voib 16ikes 1 osutatud uuendtoitu lasta liidus
turule tiksnes jargmine esmataotleja:

ariithing Pharmena S.A.,
aadress: ul. Wolczanska 178, 90 530 Lodz, Poola;

iga hilisem taotleja vdib siiski lasta kdnealust uuendtoitu liidus turule juhul, kui ta saab sellekohase loa kiesoleva
maédruse artikli 2 kohaselt kaitstud andmetele osutamata vdi driithingu Pharmena S.A. ndusolekul.

3. Loikes 1 osutatud kanne liidu loetelus hdlmab kiesoleva miidruse lisas sitestatud kasutustingimusi ja mdrgista-
misnoudeid.

4. Kéesolevas artiklis sitestatud loaga ei piirata direktiivi 2002/46/EU sitete kohaldamist.

Artikkel 2

Taotlustoimikus esitatud uuringuandmeid, mille alusel amet hindas artiklis 1 osutatud uuendtoitu ja mis taotleja véitel
on konfidentsiaalsed ning milleta andmekaitset ei oleks kohaldatud, ei kasutata viie aasta jooksul alates kdesoleva
médruse joustumise kuupdevast driithingu Pharmena S.A. loata iihegi jargneva taotleja hiivanguks.

Artikkel 3

Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méidruse lisale.

Artikkel 4

Kéesolev madrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 10. august 2018

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt.

1) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse jirgmine viimane veerg:

»+Andmekaitse*.

LISA

2) Tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud®) lisatakse tdhestikulises jirjekorras jargmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad mirgistamise erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

,1-metiiiilnikotiinamiid-
kloriid

Maratud toidugrupp

Piirnorm

Direktiivi 2002/46/EU madrat-
luse kohased toidulisandid, mis
on ette nihtud koikidele tais-
kasvanutele peale rasedate ja
imetavate naiste

58 mg pdevas

Uuendtoidu nimetus seda sisal-
dava toiduaine etiketil on ,1-me-
tittilnikotiinamiidkloriid“.
1-metiiiilnikotiinamiidkloriidi  si-
saldavate toidulisandite etiketil esi-
tatakse jargmine teave:

,Seda toidulisandit peaksid tar-
bima ainult tdiskasvanud, vilja ar-
vatud rasedad ja imetavad naised.”

Luba antud 2. septembril 2018. Kdesolev kanne po-
hineb maidruse (EL) 2015/2283 artikli 26 kohaselt
kaitstud konfidentsiaalsetel teaduslikel tdenditel ja
teadusandmetel.

Taotleja: Pharmena S.A., Wolczanska 178, 90 530
Lodz, Poola. Andmekaitseperioodi viltel v6ib uuen-
dtoitu  1-metiitilnikotiinamiidkloriidi liidus turule
lasta itksnes Pharmena S.A., vilja arvatud juhul, kui
moni hilisem taotleja saab konealuse uuendtoidu
jaoks loa mdairuse (EL) 2015/2283 artikli 26 koha-
selt kaitstud konfidentsiaalsetele teaduslikele tdendi-
tele ega teadusandmetele osutamata vi Pharmena
S.A. ndusolekul.

Andmekaitse aegumiskuupdev: 2. september 2023.

3) Tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid“) lisatakse tdhestikulises jirjekorras jirgmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

,1-metiiiilnikotiinamiid-

kloriid

Maiiratlus

Keemiline nimetus: 3-karbamotiiil-1-metiiiilpiiridiiniumkloriid

Keemiline valem: C,H,N,OCl
CASi nr: 1005-24-9
Molekulmass: 172,61 Da
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Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

Kirjeldus

1-metiiiilnikotiinamiidkloriid on keemilise siinteesi teel toodetav valge voi valkjas kristalne tahkis.
Omadused/koostis

Vilimus: valge voi valkjas kristalne tahkis

Puhtus: > 98,5 %

Trigonelliin: < 0,05 %

Nikotiinhape: < 0,10 %

Nikotiinamiid: < 0,10 %

Suurima sisaldusega tundmatu lisand: < 0,05 %
Tundmatute lisandite iildsisaldus: < 0,20 %

Kaikide lisandite iildsisaldus: < 0,50 %

Lahustuvus: vees ja metanoolis lahustuv; 2-propanoolis ja diklorometaanis praktiliselt lahustumatu
Niiskusesisaldus: < 0,3 %

Massikadu kuivatamisel: < 1,0 %

Jadgid poletamisel: < 0,1 %

Lahustijaigid ja raskmetallid

Metanool: < 0,3 %

Raskmetallid: < 0,002 %

Mikrobioloogilised kriteeriumid

Acroobsete mikroobide tildarv: < 100 CFU/g
Hallitus-/parmseened: < 10 CFU/g
Enterobacteriaceae: i ole 1 grammis tuvastatavad
Pseudomonas aeruginosa: ei ole 1 grammis tuvastatav
Staphylococcus aureus: ei ole 1 grammis tuvastatay

CFU - kolooniat moodustav iihik*.
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