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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2018/1123
(2018. gada 10. augusts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu laist tirgi 1-metilnikotinamida hloridu un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES)
20172470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2015/2283 paredzéts, ka Savieniba drikst tirgh laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir
atlauti un ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu tika pienemta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (3, ar
ko izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisija lemj par atlaujas pieskirsanu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirgli un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  2013. gada 18. septembri uzpémums Pharmena S.A. (‘pieteikuma iesniedzgjs”) Apvienotas Karalistes
kompetentajai iestadei iesniedza ligumu ka jaunu partikas produktu sastavdalu Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 258/97 (*) 1. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé Savienibas tirga laist sintétisko 1-metilni-
kotinamida hloridu. Pieteikuma tika ligts 1-metilnikotinamida hloridu atlaut izmantot uztura bagatinatajos, kas
paredzéti visim pieauguso lietotaju grupam, izpemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu tadu pieteikumu laist Savienibas tirgl jaunu
partikas produktu, kur§ iesniegts dalibvalstij saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuru nav
pienemts galigais lemums pirms 2018. gada 1. janvara, uzskata par pieteikumu, kas iesniegts saskana ar Regulu
(ES) 2015/2283.

(6)  Lai gan pieprasijums atlaut laist Savienibas tirgii 1-metilnikotinamida hloridu ka jaunu partikas produktu
dalibvalstij tika iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst ari Regula (ES)
2015/2283 noteiktajam prasibam.

(7)  2015. gada 26. novembri Apvienotas Karalistes kompetenta iestade izdeva sakotngjo novérté§juma zinojumu. Saja
zinojuma ta secinja, ka 1-metilnikotinamida hlorids atbilst kritérijiem, kas attieciba uz jaunam partikas produktu
sastavdalam noteikti Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta.

(8)  2015. gada 11. decembri Komisija sakotnéjo novértéjuma zigojumu parsiitija paréjam dalibvalstim. Regulas (EK)
Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma citas dalibvalstis pauda pamatotus
iebildumus saistiba ar 1-metilnikotinamida hlorida nekaitigumu un panesamibu, un jo Ipasi saistiba ar ietekmi uz
patérétdju veselibu, ko rada 1-MNA ilgtermina uzpemsana ar partiku, seviski nemot véra niacina uzpemsanu ar
uzturuy, tostarp uztura bagatinatajiem.

(9)  Nemot véra citu dalibvalstu paustos iebildumus, 2016. gada 11. augusta Komisija konsultéjas ar Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (“lestade”), lidzot tai saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 papildus novértét 1-metilnikoti-
namida hloridu ka jaunu partikas produktu sastavdalu.

() OVL327,11.12.2015., 1.Ipp.

(*) Komisijas 2017. gada 20. decembra IstenoSanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jaunodpértikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.).
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(10) 2017. gada 20. septembri lestade pienéma zinatnisku atzinumu par 1-metilnikotinamida hlorida ka jauna
partikas produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 ('). Lai gan EFSA $o atzinumu sastadijusi un
pienémusi saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97, tas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. pantd noteiktajam
prasibam.

(11) Mingtais atzinums ir pietiekams pamats secinajumam, ka 1-metilnikotinamida hlorids, piedavatajos lietojuma
veidos un lietoSanas devas lietots par sastavdalu uztura bagatinatajos, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta
1. punkta noteikumiem.

(12) 2018. gada 25. janvari pieteikuma iesniedz€js Komisijai iesniedza IpaSumtiesibu datu aizsardzibas pieprasijumu
attieciba uz vairakiem pétijumiem, kas iesniegti pieteikuma pamatoSanai, proti, analizes metodém (%), dzivnieku
toksicitates un farmakokinétikas peétijumu (*), cilvéka farmakokinétikas pétjjumu (%), pétjjumu par mikrokodolu in
vitro testu cilveka limfocitos (), pétijumu par cilveka lipidu metabolismu (¥), 90 dienu subhroniskas oralas
toksicitates pétijumu (') un vienas devas pétijjumu par biopieejamibu cilveka organisma (¥).

(13) 2018. gada 18. februari lestade noradjja, ka, izstradajot atzinumu par 1-metilnikotinamida hloridu ka jaunu
partikas produktu, analizes metodes ir izmantotas par pamatu, lai novértétu 1-metilnikotinamida specifikacijas un
sastavu, pétjjums par mikrokodolu in vitro testu cilvéka limfocitos ir izmantots par pamatu, lai secinatu, ka
nepastav baZas saistiba ar 1-metilnikotinamida hlorida genotoksicitati, un oralas toksicitates 90 dienu pétijums ir
izmantots par pamatu, lai noteiktu etalonpunktu un novértétu, vai attieciba uz piedavato 1-metilnikotinamida
hlorida maksimalo devu cilvékiem ekspozicijas robezvértiba ir pietickama.

(14) Péc lestades atzinuma sanemsanas Komisija liidza pieteikuma iesniedz&u precizét pamatojumu, kas sniegts
saistiba ar Ipasumtiesibu prasibu par pétijumiem, kuri pieteikuma iesniegSanas laika nebija publicéti, un precizét
prasibu pieskirt ekskluzivas tiesibas atsaukties uz minétajiem pétjjumiem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283
26. panta 2. punkta a) un b) apak$punkta.

(15) Pieteikuma iesniedz€js ari pazinoja, ka pieteikuma iesniegsanas laika tam piederéja patentétas vai ekskluzivas
tiesibas atsaukties uz Siem pétijumiem saskana ar valsts tiesibu aktiem un ka tapéc tresas personas nevargja
pétijumiem likumigi pieklat vai izmantot tos. Komisija noveértgja visu pieteikuma iesniedzéja sniegto informaciju
un uzskatfja, ka pieteikuma iesniedzéjs ir pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta
noteikto prasibu izpildi.

(16)  Attiecigi, ki paredzéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punktd, 1-metilnikotinamida hlorida analizes
metodes, pétfjumu par mikrokodolu in vitro testu cilvéka limfocitos un 90 dienu subhroniskas oralas toksicitates
pétijumu, kas ietverti pieteikuma iesniedzéja dokumentacija, piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas
lestade nedrikstétu izmantot nakama pieteikuma iesniedzgja laba. Tadgjadi ar So regulu atlauto jauno partikas
produktu laist Savienibas tirg piecu gadu laikposma drikstétu tikai attiecigais pieteikuma iesniedzgjs.

(17) Lai gan §3 jauna partikas produkta atlauja ir ierobeZota un uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietvertajiem
pétijumiem ir atlauts atsaukties vienigi pieteikuma iesniedz&am, tomér citiem pieteikuma iesniedzéjiem netiek
liegts pieteikties uz atlauju laist tirgi to pasu jauno partikas produktu ar nosacjjumu, ka pieteikuma pamata ir
likumigi iegita informacija, kas nav ieklauta pieteikuma iesniedz&ja dokumentacija un ir vajadziga pamatotas
atlaujas sanemsanai saskana ar $o regulu.

(18) Nemot véra paredzéto izmantojumu uztura bagatinatajos visam pieauguso lietotaju grupam un to, ka atlaujas
pieteikums neattiecas uz griitniecém un ar kriiti barojosam sievietém, tadu uztura bagatinataju markéjuma, kuri
satur 1-metilnikotinamida hloridu, tas ari biitu attiecigi janorada.

(19) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (°) ir izklastitas uztura bagatinatajiem piemérojamas
prasibas. 1-metilnikotinamida hlorida izmantosana biitu jaatlauj, neskarot minétas direktivas normas.

(20)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

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

(*) Nepublicéts uznémuma iek3gjais zinojums.

() Przybyla M., 2013, nepublicéts zinojums.

(*) Proskin, H.M., 2008, nepublicéts zinojums.

(’) Stepnik M., 2012, nepublicéts zinojums.

(®) Cossette M., 2009, nepublicéts zinojums.

() Ford].A., 2014, nepublicéts zinojums.

(®) Dessouki E., 2013, nepublicéts zinojums.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jiinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura

bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. 1-metilnikotinamida hloridu, kura specifikacija sniegta $is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas
produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar Isteno$anas regulu (ES) 2017/2470.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam:

uznémumam Pharmena S.A.,

kura adrese: ul. Wolczanska 178, 90 530 Lodz, Poland,

tiek atlauts laist Savienibas tirgli 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien nakamais pieteikuma iesniedzgjs

nesanem atlauju attieciba uz jauno partikas produktu bez atsauces uz datiem, kas aizsargati saskapa ar §is regulas
2. pantu, vai vienojoties ar Pharmena S.A.

3. Sa panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ieraksta ieklauj $is regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacfjumus un markéSanas prasibas.

4. Saja panta paredzéta atlauja neskar Direktivas 2002/46/EK normas.

2. pants

Pieteikuma dokumentacija ietvertos pétijumus, uz kuru pamata lestade ir novertéusi 1. panta minéto jauno partikas
produktu un par kuriem pieteikuma iesniedzéjs ir pazinojis Ipasumtiesibas un kuri bija jaiesniedz, lai datu aizsardzibu
varétu atlaut, bez Pharmena S.A. piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma iesniedzgja laba piecus gadus no $is regulas
spéka stasanas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

4. pants

Si regula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 10. augusta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) pievieno $adu pedgjo sleju:

“Datu aizsardziba”;

2) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) alfabétiska seciba ieklauj §adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“1-metilnikottnamida

hlorids

Konkreéta partikas kategorija

Maksimalais lime-
nis

Uztura bagatinataji, kas at-
bilst  definicijai  Direktiva
2002/46[EK un paredzéti pie-
augusajiem, iznemot griitnieces
un ar kriti barojosas sievietes

58 mg diena

Jauna partikas produkta nosau-
kums to saturodu partikas pro-
duktu markéuma - “1-metilniko-
tinamida hlorids”.

1-metilnikotinamida hloridu satu-
rosu uztura bagatinatdju marke-
juma jabat $adam pazinojumam:
So uztura bagatinataju ieteicams
lietot tikai pieaugusajiem, iznemot
griitnieces un ar krati barojosas
sievietes.

Atlauts no 2018. gada 2. septembra. Si ieklausana ir
pamatota ar patentétiem zinatniskiem pieradijumiem
un zinatniskiem datiem, kas aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedz&js: Pharmena S.A., Wolczanska
178, 90 530 Lodz, Poland. Datu aizsardzibas laik-
posma jauno partikas produktu — 1-metilnikotina-
mida hloridu - laist Savienibas tirgd ir atlauts vienigi
uznémumam Pharmena S.A., ja vien nakamais pietei-
kuma iesniedzgjs nesanem atlauju attieciba uz jauno
partikas produktu bez atsauces uz patentétajiem zi-
natniskajiem pieradijumiem vai zinatniskajiem da-
tiem, kas aizsargati saskapa ar Regulas (ES)
2015/2283 26. pantu, vai vienojoties ar Pharmena
S.A.

Datu aizsardzibas termina beigu datums: 2023. gada
2. septembris.”;

3) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) alfabétiska seciba ieklauj sadu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacija

“1-metilnikotinamida

hlorids

Definicija

Kimiskais nosaukums: 3-karbamoil-1-metil-piridinija hlorids

Kimiska formula: C,H,N,0Cl
CAS Nr.: 1005-24-9
Molekulmasa: 172,61 Da
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Atlautais jaunais partikas
produkts

Specifikacija

Apraksts

1-metilnikotinamida hlorids ir balta vai netiri balta kristaliska cietviela, ko razo kimiskas sintézes procesa.

Parametri[sastavs

Izskats: balta lidz netiri balta kristaliska cietviela
Tiriba: > 98,5 %

Trigonelins: < 0,05 %

Nikotinskabe: < 0,10 %

Nikotinamids: < 0,10 %

Lielakais nezinamais piemaisijums: < 0,05 %
Nezinamo piemaisijumu summa: < 0,20 %

Visu piemaisijumu summa: < 0,50 %

Skidiba: skist ideni un metanola. Praktiski neskist 2-propanola un dihlormetana

Mitrums: < 0,3 %

Zudums péc zavésanas: < 1,0 %

KalcinéSanas atlikums: < 0,1 %

Skidinataju atlikums un smagie metali
Metanols: < 0,3 %

Smagie metali < 0,002 %

Mikrobiologiskie kritériji

Kopgjais aerobo mikroorganismu skaits: < 100 KVV/g
Pelgjumajrauga sénites: < 10 KVV/g
Enterobaktérijas: 1 g parauga nekonstaté
Pseudomonas aeruginosa: 1 g parauga nekonstaté
Staphylococcus aureus: 1 g parauga nekonstaté

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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