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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1123 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. augusztus 10.)

az 1-metil-nikotinamid-klorid (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj

élelmiszerként torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsigi
végrehajtisi rendelet modositdsarol

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzdésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
sz0l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kilonosen annak
12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek
hozhatok forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett 1j élelmiszerek unids
jegyzékét megallapitd (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet ().

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz egy j élelmiszer engedélyezésérdl és
Unién beliil torténd forgalomba hozataldrdl, valamint az uniés jegyzék naprakésszé tételérdl.

(4)  2013. szeptember 18-dn a Pharmena S.A. véllalat (a tovdbbiakban: kérelmezd) kérelmet nytjtott be az Egyesiilt
Kirdlysdg illetékes hatdsigdhoz az 1-metil-nikotinamid-kloridnak az uniés piacon a 258/97[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () 1. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerinti Gj élelmiszer-osszetevként torténd
forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelem targya az 1-metil-nikotinamid-kloridnak a — varandés és szoptatd
n6k kivételével — az altalanos népességnek szant étrend-kiegészitGkben torténd felhaszndlasa.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tgy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, 4j élelmiszer Unién belili forgalomba hozataldra irdnyulé olyan
kérelmeket, amelyek kapcsin 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjn benyujtott kérelemként kell kezelni.

(6)  Noha az 1-metil-nikotinamid-kloridnak az unids piacon {j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra irdnyuld
kérelmet a 258/97[EK rendelet 4. cikkének megfeleléen nyujtottdk be egy tagdllamhoz, az az (EU) 2015/2283
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2015. november 26-dn az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sdga kiadta elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 1-metil-nikotinamid-klorid megfelel a 258/97/EK rendelet
3. cikke (1) bekezdésében az 1j élelmiszer-osszetevék vonatkozdsiban megéllapitott feltételeknek.

(8) A Bizottsig az elsGdleges értékelési jelentést 2015. december 11-én tovdbbitotta a tobbi tagdllamnak.
A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsg albekezdésében megdllapitott 60 napos idészakon beliil
tobb tagallam is indokolt kifogdssal élt az 1-metil-nikotinamid-klorid biztonsdgossdgdval és tolerancidjaval és
killonosen hossza tava bevitelének a fogyasztok egészségére gyakorolt hatdsdval kapcsolatban, figyelembe véve
kiilonosen a niacinnak az étrendi forrdsokbdl — tobbek kozott az étrend-kiegészit6kbdl — vald bevitelét.

(9) A tobbi tagdllam dltal felhozott kifogdsokra tekintettel a Bizottsdg 2016. augusztus 11-én konzultdlt az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdggal (a tovabbiakban: a Hatdsdg), és felkérte, hogy végezze el az 1-metil-nikotinamid-
kloridnak mint a 258/97/EK rendelet szerinti 4 élelmiszer-Osszetevének az jboli értékelését.

() HLL327.,2015.12.11., 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 0j élelmiszerekrél
sz016 (EU) 2015 ( 2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténé megallapitdsarol (HLL 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az 0j élelmiszerekrdl és az @j élelmiszer-osszetevkrsl
(HLL43.,1997.2.14. 1. 0).
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(10) 2017. szeptember 20-dn a Hatdsdg elfogadta ,Az 1-metil-nikotinamid-klorid mint a 258/97/EK rendelet szerinti
Uj €élelmiszer biztonsdgossagarol sz6l6 tudomdnyos szakvéleményt” (,Scientific Opinion on the safety of 1-methyl-
nicotinamide chloride as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (). Ez a szakvélemény, melyet az
EFSA a 258/1997[EK rendelet alapjan dolgozott ki és fogadott el, egyben az (EU) 2015/2283 rendelet
11. cikkében foglalt kovetelményekkel is 6sszhangban van.

(11) Az emlitett szakvélemény elegend§ alapot ad annak megdllapitdsdhoz, hogy az 1-metil-nikotinamid-klorid étrend-
kiegészit6k OsszetevSjeként a javasolt felhaszndldsi modok és mennyiségek betartdsa mellett megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

(12)  2018. janudr 25-én a kérelmezd kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz a kérelem aldtdmasztdsdra benyujtott tobb
tanulmdnyban foglalt védett adatok és informdcidk bizalmas kezelésére — nevezetesen az elemzési médszerekrdl
sz6016 tanulmdny (%), egy az dllatokkal kapcsolatos toxicitdsrél és a farmakokinetikdrél sz6l6 tanulmdny (),
egy humdn farmakokinetikai tanulmdany (*), egy humadn limfocitdkkal végzett in vitro mikronukleusz-vizsgilat (°),
egy humadn lipid-anyagcserérél szol6 tanulmany (), egy 90 napos szubkrénikus ordlis toxicitds-vizsgélat () és egy
egy adagos humdn biohasznosuldsi vizsgélat (*) vonatkozdsdban.

(13) 2018. februdr 18-dn a Hatdsdg megdllapitotta hogy az 1-metil-nikotinamid-kloridrél mint 4j élelmiszerrdl sz6l6
szakvéleményének kidolgozdsandl az elemzési mddszerek szolgéltak alapul az 1-metil-nikotinamid-klorid specifi-
kicidinak és Osszetételének értékeléséhez, mig az emberi limfocitdkkal végzett in vitro mikronukleusz-vizsgalatr6l
sz016 tanulmdny képezte alapjit annak a kovetkeztetésnek, hogy nem meriilnek fel aggdlyok az 1-metilniko-
tinamid-klorid genotoxicitdsaval kapcsolatban, végiil a 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlat szolgalt alapul egy
referenciapont megéllapitdsahoz és annak értékeléséhez, hogy az 1-metil-nikotinamid-klorid javasolt maximalis
emberek dltali bevitelével kapcsolatos expozicios thiréshatdr elegendé-e.

(14) A Hatésdg szakvéleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezdt, hogy pontositsa
a kérelem benytjtdsdnak id6pontjdban még kiadatlan tanulmdnyokkal kapcsolatos adatok védett jellegére
vonatkozd éllitdsat, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett,
a széban forgd tanulmdnyokra vonatkozé kizdrélagos hivatkozdsi jogot illetd allitdsat.

(15) A kérelmezd azt is kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsakor a nemzeti jog szerint védett, illetve kizdrélagos
hivatkozdsi joggal rendelkezett a tanulmdnyokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhettek hozzd az
emlitett tanulmdnyokhoz, illetve nem hasznalhattdk fel azokat jogszertien. A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal
benydjtott valamennyi informdciét, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezd kellGen aldtimasztotta az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesiilését.

(16) Ennek megfeleléen az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében elirtak szerint a kérelmezd
dossziéjaban szerepld, az 1-metil-nikotinamid-klorid elemzési modszereit, human limfocitdkkal végzett in vitro
mikronukleusz-vizsgdlatot és a 90 napos szubkronikus ordlis toxicitds-vizsgdlatot a Hatdsdg nem haszndlhatja fel
egy késébbi kérelmez8 javdra az e rendelet hatalybalépésétSl szamitott otéves idStartamon beliil. Kovetkezés-
képpen az e rendelet altal engedélyezett Gij élelmiszer Unidn beliili forgalombahozatali jogat 6téves idGtartamig
a kérelmezdre kell korldtozni.

(17)  Ugyanakkor az 4j élelmiszer engedélyezésének és a kérelmezd dossziéjaban szerepld vizsgalatokra valé hivatkozds
felhasznédldsanak a kérelmez§ altali kizdrdlagos haszndlatra vonatkozé korldtozdsa nem akadédlyozza meg, hogy
més kérelmez8k ugyanazon 4j élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy
kérelmiik az e rendelet szerinti engedélyt alatdmaszto, jogszertien megszerzett informaciokon alapul.

(18) Figyelembe véve az anyagnak az dltaldnos felndtt népességnek szdnt étrend-kiegészitSkben torténd szandékolt
felhasznéldsat, valamint azt a tényt, hogy az engedélyezés irdnti kérelem a varandoés és szoptaté nék kizardsat
tartalmazza, az 1-metil-nikotinamid-kloridot tartalmazé étrend-kiegészitGket ennek megfelelGen kell jelolni.

(19) A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozdan. Az 1-metil-nikotinamid-klorid a fenti irdnyelv sérelme nélkiil engedélyezendé.

(20) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsigdnak véleményével,

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

(%) Kiadatlan belsé véllalati jelentés.

() Przybyta M., 2013, kiadatlan jelentés.

(*) Proskin, H.M., 2008, kiadatlan jelentés.

() Stepnik M., 2012, kiadatlan jelentés.

(®) Cossette M., 2009, kiadatlan jelentés.

(') Ford].A., 2014, kiadatlan jelentés.

(°) Dessouki E., 2013, kiadatlan jelentés.

(°) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozo tagallami jogszabélyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletben meghatdrozott 1-metil-nikotinamid-kloridot fel kell venni az engedélyezett Gj élelmi-
szereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelettel létrehozott uniés jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatdlybalépésétdl szamitva 6t éven keresztiil csak az eredeti kérelmezdé:

Villalat: Pharmena S.A.

Cim: ul. Wolczanska 178, 90 530 Lodz, Lengyelorszdg

jogosult az (1) bekezdésben emlitett tij élelmiszer Union belili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmezd
az e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra val6 hivatkozds nélkiil, vagy a Pharmena S.A., beleegyezésével engedélyt

kap ezen 4j élelmiszer forgalmazasara.

(3) Az unids jegyzékben foglalt, az els§ bekezdésben emlitett bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellék-
letében meghatdrozott felhaszndlasi feltételeket és jel6lési kovetelményeket is.

(4) Az e cikkben el6irt engedélyezés nem sértheti a 2002/46/EK irdnyelv elirdsait.

2. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ tanulmanyokat — amelyek alapjan a Hatdsdg az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert
értékelte, amelyek a kérelmezd allitdsa szerint védettek, és amelyek nélkiil az adatvédelmet nem lehetett volna
engedélyezni — a Hat6sdg nem hasznalhatja fel egy kés6bbi kérelmez§ javara az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott
otéves idGtartamon beliil a Pharmena S.A. beleegyezése nélkiil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2018. augusztus 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

MELLEKLET

1. az 1. téblazat (Engedélyezett 4j élelmiszerek) a kovetkezd utolsé oszloppal egésziil ki:

,Adatvédelem”

2. Az 1. tdbldzat (Engedélyezett j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a betiirend szerinti helyen:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmé-
nyek

Egyéb kovetel-
mények

Adatvédelem

,1-metil-nikotinamid-

klorid

Adott élelmiszer-kategdria Maxtmqlls
mennyiségek
A védrandos és szoptatd ndk ki- | 58 mg/nap

vételével a felndtt népességnek
szant, a 2002/46[EK irdnyelv-
ben meghatdrozott étrend-kie-
gészit6k

Az 1j élelmiszer megnevezése az
azt tartalmazé élelmiszerek jelolé-
sén: , 1-metil-nikotinamid-klorid”.

Az 1-metil-nikotinamidot tartal-
mazé étrend-kiegészitGkon fel kell
tintetni a kovetkezd kijelentést:

Ezt az étrend-kiegészit6t csak fel-
néttek fogyaszthatjdk, virandods és
szoptaté ndk kivételével

Engedélyezve 2018. szeptember 2-dn. A jegyzékbe
val6 felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt all, védett tudomdnyos
bizonyitékokon és tudomdnyos adatokon alapul.

Kérelmezs: Pharmena S.A., Wolczanska 178,
90 530 Lodz, Lengyelorszdg. Az adatvédelem idétar-
tama alatt az 1-metil-nikotinamid-klorid dj élelmi-
szer kizdrdlag a Pharmena S.A. dltal hozhaté forga-
lomba az Unién belil, kivéve, ha egy kés6bbi
kérelmezd az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt all6, védett tudomdnyos
bizonyitékokra vagy tudomdnyos adatokra valé hi-
vatkozds nélkiil vagy a Pharmena S.A. beleegyezésé-
vel engedélyt kap a szoban forgd 1j élelmiszer for-
galmazdsara.

Az adatvédelem lejértdnak idSpontja: 2023. szep-
tember 2.”

3. A 2. tdblazat (Specifikdci6k) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett tij élelmiszer

Specifikdciok

,1-metil-nikotinamid-
klorid

Meghatdrozds:

Kémiai név: 3-karbamoil-1-metil-piridinium-klorid

Kémiai képlet: C,H,N,OCl
CAS-szdm: 1005-24-9
Molekulatémeg: 172,61 Da
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Engedélyezett 4j élelmiszer

Specifikdciok

Leirds

Az 1-metil-nikotinamid-klorid egy kémiai szintézissel elGallitott fehér vagy piszkosfehér, kristalyos, szilird halmazallapott anyag.
Jellemzdk/osszetétel

Kiils§ jellemz6k: Fehértdl a piszkosfehérig terjedd szind kristdlyos, szildrd halmazallapoti anyag
Tisztasdg: = 98,5 %

Trigonellin: < 0,05 %

Nikotinsav: < 0,10 %

Nikotinamid: < 0,10 %

Legnagyobb ismeretlen szennyezddés: < 0,05 %

Ismeretlen szennyez8dések osszesen: < 0,20 %

Valamennyi szennyez8dés sszesen: < 0,50 %

Oldhatésdg: vizben és etanolban oldédik. 2-propanolban és diklor-metdnban gyakorlatilag oldhatatlan
Nedvesség: < 0,3 %

Szaritasi veszteség: < 1,0 %

Izzitdsi maradék: < 0,1 %

Oldoszermaradékok és nehézfémek

Metanol: < 0,3 %

Nehézfémek: < 0,002 %

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes aerob mikroba szdma: < 100 CFU[g

Eleszt6- és penészgombik: < 10 CFU/g

Enterobacteriaceae: 1 g-os mintdban nincs jelen

Pseudomonas aeruginosa: 1 g-os mintdban nincs jelen

Staphylococcus aureus: 1 g-os mintdban nincs jelen

CFU: telepképzé egység”
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