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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1123
2018 m. rugpjiicio 10 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai 1-metilnikotinamido chlorida kaip nauja maisto produkta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglaments (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 (!), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad rinkai Sajungoje galima pateikti tik leidZziamus naudoti ir i Sajungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (%), kuriuo nustatomas Sajungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendima, kuriuo leidZiama pateikti
Sajungos rinkai naujg maisto produktg ir kuriuo atnaujinamas Sajungos sarasas;

(4) 2013 m. rugs¢jo 18 d. bendrové ,Pharmena S.A.“ pateiké prasyma Jungtinés Karalystés kompetentingai
institucijai leisti pateikti Sgjungos rinkai sintetinj 1-metilnikotinamido chlorida kaip naujg maisto sudedamaja dalj,
kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (}) 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte.
Paraiskoje prasoma leisti naudoti 1-metilnikotinamido chlorida maisto papilduose, skirtuose visiems suaugusiems
vartotojams (i§skyrus néscias ir zZindancias moteris);

(5)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj paraiskos pateikti nauja maisto produkta rinkai Sgjungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj ir dél kuriy galutinis
sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiskomis, pateiktomis pagal Reglamentg (ES)
2015/2283;

(6)  prasymas leisti pateikti rinkai Sajungoje 1-metilnikotinamido chloridg kaip nauja maisto produktg buvo pateiktas
valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 25897 4 straipsni, taciau paraiSka atitinka ir Reglamente (ES)
2015/2283 nustatytus reikalavimus;

(7) 2015 m. lapkri¢io 26 d. Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaitg. Toje
ataskaitoje padaryta i§vada, kad 1-metilnikotinamido chloridas atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio
1 dalyje nustatytus naujy maisto sudedamuyjy daliy kriterijus;

(8) 2015 m. gruodzio 11 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaita persiunté kitoms valstybéms naréms. Kai kurios
valstybés narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny
laikotarpj pareiské pagristy priestaravimy dél 1-metilnikotinamido chlorido saugos ir toleravimo, visy pirma dél
poveikio vartotojy sveikatai ilga laikg vartojant 1-MNA, ypal atsizvelgiant | niacino suvartojimg su maistu,
jskaitant maisto papildus;

(9)  atsizvelgdama | kity valstybiy nariy pareikstus priestaravimus, 2016 m. rugpjicio 11 d. Komisija pasikonsultavo
su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba), praSydama jos atlikti papildomg 1-metilnikotinamido
chlorido kaip naujos sudedamosios maisto dalies vertinima pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97;

() OLL327,20151211,p. 1.

(%) 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OLL 351, 2017 12 30, p. 72).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1).
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(10) 2017 m. rugséjo 20 d. Tarnyba priémé moksling nuomone dél 1-metilnikotinamido chlorido kaip naujo maisto
produkto saugos pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97 ('). Nors $ig nuomon¢ EFSA parengé ir priémé pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97, ji atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(11) 8 nuomoné suteikia pakankamg pagrindg nustatyti, kad 1-metilnikotinamido chloridas, naudojamas kaip maisto
papildy sudedamoji dalis pagal siiloma paskirtj ir laikantis pasitlyto kiekio, atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
12 straipsnio 1 dalj;

(12) 2018 m. sausio 25 d. pareiskéjas pateiké Komisijai praSyma apsaugoti nuosavybés teises j duomenis apie kelis
tyrimus, pateiktus siekiant pagristi paraiska, konkreciai, analizés metodus (?), gyviny toksiSkumo ir farmakoki-
netikos tyrima (}), Zmoniy farmakokinetikos tyrima (*), in vitro mikrobranduoliy bandymy su Zmoniy limfocitais
tyrima (°), Zmoniy lipidy apykaitos tyrima (°), 90 dieny polimio oralinio toksiskumo tyrima () ir vienos dozés
Zmoniy biologinio jsisavinamumo tyrima ();

(13) 2018 m. vasario 18 d. Tarnyba nusprend¢, kad, rengdama nuomong dél 1-metilnikotinamido chlorido kaip naujo
maisto produkto, ji rémési analizés metodais vertindama 1-metilnikotinamido chlorido specifikacija ir sudéti, in
vitro mikrobranduoliy bandymy su Zmoniy limfocitais tyrimu i$vadai, kad 1-metilnikotinamido chloridas nekelia
susiriipinimo dél genotoksiskumo padaryti, ir 90 dieny pofimio oralinio toksiskumo tyrimu kaip atskaitos tasku
vertindama, ar su siiloma didZiausia 1-metilnikotinamido chlorido doze Zmonéms susijusi poveikio riba yra
pakankama;

(14) gavusi Tarnybos nuomone, Komisija paprasé pareiskéjo patikslinti pateikta pagrindimg dél paraiskos pateikimo
metu nepaskelbty tyrimy nuosavybés teisiy reikalavimo ir i§imtinés teisés remtis tais tyrimais reikalavimo, kaip
nurodyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose;

(15) pareiskéjas taip pat pareiské, kad paraiSkos pateikimo metu jam pagal nacionaling teise priklausé tyrimy
nuosavybés teis¢ ar iSimtiné teisé¢ jais remtis, todél treciosios Salys negaléjo teisétai gauti tyrimy ar jais
naudotis. Komisija jvertino visg pareiskéjo pateikta informacija ir padaré iSvady, kad pareiskéjas pateike
pakankama pagrindimg ir jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus;

(16) todél, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje, EFSA neturéty naudoti pareiskéjo
duomeny rinkinyje pateikty 1-metilnikotinamido chlorido analizés metody, in vitro mikrobranduoliy bandymy su
zmoniy limfocitais tyrimo ir 90 dieny poumio oralinio toksiskumo tyrimo kity pareiskéjy naudai penkerius
metus nuo §io reglamento jsigaliojimo dienos. Todél naujag maisto produkts, kurj leidZiama naudoti Siuo
reglamentu, pateikti rinkai Sajungoje penkerius metus turéty galéti tik pareiskéjas;

(17) taciau ribotas leidimas naudoti §j nauja maisto produkta ir remtis pareiskéjo dokumenty rinkinyje pateikiamais
tyrimais tik parei$kéjo naudai neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti paraiska leisti pateikti rinkai tg patj
naujg maisto produkta, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta informacija, kuri nepateikiama pareiskéjo
dokumenty rinkinyje, kuriuo pagrindZiamas leidimas pagal §j reglamenta;

(18) atsizvelgiant | numatoma naudojimo paskirtj maisto papilduose, skirtuose visiems suaugusiems vartotojams, ir
tai, kad prasymas suteikti leidima neapima nés¢iy ir Zindandiy motery, maisto papildai, kuriy sudétyje yra
1-metilnikotinamido chlorido, turéty bati atitinkamai Zenklinami;

(19) Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (°) nustatyti reikalavimai maisto papildams. 1-metilnikoti-
namido chloridg turéty bati leista naudoti nepazeidziant tos direktyvos;

(20)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

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

(¥) Nepaskelbta bendrovés vidaus ataskaita.

() Przybyta M., 2013 m., nepaskelbta ataskaita.

(*) Proskin, H.M., 2008, nepaskelbta ataskaita.

() Stepnik M., 2012, nepaskelbta ataskaita.

(®) Cossette M., 2009, nepaskelbta ataskaita.

() Ford].A., 2014, nepaskelbta ataskaita.

(*) Dessouki E., 2013, nepaskelbta ataskaita.

(°) 2002 m. birZelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
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PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. 1-metilnikotinamido chloridas, kaip nurodyta $io reglamento priede, jtraukiamas i Sgjungos leidZiamy naudoti
naujy maisto produkty sgrasa, nustatyta Igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:
bendrovei ,Pharmena S.A.,
adresas: ul. Wolczanska 178, 90 530 Lodz, Lenkija,

leidZiama pateikti rinkai Sgjungoje 1 dalyje nurodyta nauja maisto produkta, nebent kitas pareiskéjas gauty leidimg dél
$§io naujo maisto produkto, nesiremdamas pagal Sio reglamento 2 straipsnj apsaugotais duomenimis, arba jei gauty
,Pharmena S.A.“ sutikimg.

3. Pirmoje dalyje nurodytame Sajungos saraso jrase pateikiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos
ir Zenklinimo reikalavimai.

4. Siame straipsnyje nustatytu leidimu nepazeidziamos Direktyvos 2002/46/EB nuostatos.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta naujg maisto
produkta, kuriuos pareiskéjas nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy duomeny apsauga baty negaléjusi biti leidZiama,
negali bati naudojami kity pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos be ,Pharmena S.A.“
sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. rugpjicio 10 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

PRIEDAS

1) 1 lenteléje ,Leidziami naudoti nauji maisto produktai jterpiama §i paskutiné skiltis:

~-Duomeny apsauga‘;

2) 1 lenteléje ,LeidZiami naudoti nauji maisto produktai“ abécélés tvarka jterpiamas is jrasas:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

»1-metilnikotinamido
chloridas

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZia-

mas kiekis
Maisto papildai, kaip apibrézta | 58 mg per
Direktyvoje 2002/46/EB, skirti | dieng

suaugusiesiems  (i§skyrus né-
§Cias ir Zindancias moteris)

Maisto produkty, kuriy sudétyje
yra naujo maisto produkto, etike-
téje nurodomas naujo maisto pro-
dukto pavadinimas ,1-metilnikoti-
namido chloridas*

Maisto papildai, kuriy sudétyje yra
1-metilnikotinamido chlorido, eti-
ketéje nurodoma tokia informa-
cija:

S maisto papilda turéty vartoti tik
suaugusieji, iSskyrus néscias ir Zin-
dancias moteris

Leidimas naudoti suteiktas 2018 m. rugséjo 2 d.
[traukimas grindZiamas nuosavybiniais moksliniais
jrodymais ir moksliniais duomenimis, saugomais pa-
gal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,Pharmena S.A.", Wolczanska 178,
90 530 Lodz, Lenkija. Duomeny apsaugos laikotar-
piu pateikti rinkai Sgjungoje naujg maisto produkta
1-metilnikotinamido chloridg leidziama tik ,Phar-
mena S.A.“ nebent kitas pareiSkéjas gauty leidimg
dél $io naujo maisto produkto, nesiremdamas
nuosavybiniais moksliniais jrodymais ir moksliniais
duomenimis, saugomais pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsnj, arba gauty ,Pharmena
S.A.“ leidima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2023 m. rug-
séjo 2 d.

3) 1 2 lentele ,Specifikacijos“ abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

Leidziami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

,1-metilnikotinamido
chloridas

Apibréztis

Cheminis pavadinimas: 3-karbamoil-1-metil-piridinio chloridas

Cheminé formulé: C,H,N,OCl
CAS Nr. 1005-24-9
Molekuliné masé: 172,61 Da
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LeidZiami naudoti nauji
maisto produktai

Specifikacija

Aprasymas

1-metilnikotinamido chloridas yra balti arba beveik balti kieti kristalai, pagaminti cheminés sintezés badu.
Savybés[sudétis

I$vaizda: Balti — beveik balti kieti kristalai
Grynumas: = 98,5 %

Trigonelinas: < 0,05 %

Nikotino ragstis: < 0,10 %

Nikotinamidas: < 0,10 %

DidZiausias nezinomos priemaiSos kiekis: < 0,05 %
Nezinomy priemai$y bendras kiekis: < 0,20 %
Visy priemai$y bendras kiekis: < 0,50 %

Tirpumas: labai gerai tirpsta vandenyje ir metanolyje. Praktiskai netirpsta 2-propanolyje ir dichlormetane
Drégnis: < 0,3 %

Nuodziavis: < 1,0 %

Kaitinimo likuciai: < 0,1 %

Tirpikliy liekanos ir sunkieji metalai

Metanolis: < 0,3 %

Sunkieji metalai: < 0,002 %

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy bakterijy skaicius: < 100 KSV/g
Pelésiai/mielés: < 10 KSV/g

Enterobakterijos: 1 g neaptinkama

Pseudomonas aeruginosa: 1 g neaptinkama
Staphylococcus aureus: 1 g neaptinkama

KSV: kolonijas sudarantys vienetai

¢1 8 810¢

(1T ]

s£upro] sisnpenyjo sogunfes sodoing

S¥l¥0T 1



	KOMISIJOS ĮGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1123 2018 m. rugpjūčio 10 d. kuriuo leidžiama pateikti rinkai 1-metilnikotinamido chloridą kaip naują maisto produktą pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (ES) 2015/2283 ir iš dalies keičiamas Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470 (Tekstas svarbus EEE) 

