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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1123
tal-10 ta’ Awwissu 2018

li jawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-klorur tal-1-metilnikotinammid bhala ikel gdid skont ir-
Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), b'mod
partikolari l-Artikolu 12 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li l-ikel ¢did aworizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni biss jista jitqieghed
fis-suq fl-Unjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, gie adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2017/2470 (3, li jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat.

(3)  Skont l-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni trid tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni
u dwar it-tqeghid fis-suq tal-Unjoni ta’ ikel gdid u dwar l-aggornament tal-lista tal-Unjoni.

(4)  Fit-18 ta’ Settembru 2013, il-kumpanija Pharmena S.A. (‘l-Applikant”) ghamlet talba lill-awtorita kompetenti tar-
Renju Unit biex tgieghed fis-suq tal-Unjoni l-klorur tal-1-metilnikotinammid, bhala ingredjent ¢did fi hdan it-
tifsira tal-punt (c) tal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 25897 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}). L-
applikazzjoni titlob biex il-klorur tal-1-metilnikotinammid jintuza fis-supplimenti tal-ikel ghall-popolazzjoni
generali adulta, minbarra n-nisa tqal u li geghdin ireddghu.

(5)  Skont l-Artikolu 35(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283, kwalunkwe talba ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel gdid f I-
Unjoni pprezentata lil Stat Membru skont 1-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 258/97, u li ghaliha ma ttehditx
decizjoni finali gabel 1-1 ta’ Jannar 2018, ghandha tigi trattata bhala applikazzjoni pprezentata skont ir-
Regolament (UE) 2015/2283.

(6)  Filwaqt li t-talba ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni tal-klorur tal-1-metilnikotinammid bhala ingredjent gdid tal-ikel
giet ipprezentata skont l-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 258/97, l-applikazzjoni tissodisfa wkoll ir-rekwiziti
stabbiliti fir-Regolament (UE) 2015/2283.

(7)  Fis-26 ta’ Novembru 2015, l-awtorita kompetenti tar-Renju Unit harget ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali taghha.
Fdak ir-rapport waslet ghall-konkluzjoni li l-klorur tal-1-metilnikotinammid jissodisfa l-kriterji ghall-ingredjent
tal-ikel gdid kif stabbilit fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE) Nru 258/97.

(8)  Fil-11 ta’ Dicembru 2015, il-Kummissjoni ghaddiet ir-rapport ta’ valutazzjoni inizjali lill-Istati Membri l-ohra.
Tqajmu oggezzjonijiet motivati minn xi Stati Membri ohra fi Zmien il-perjodu ta’ 60 jum stabbilit fl-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 6(4) tar-Regolament (KE) Nru 258/97 fir-rigward tas-sikurezza u t-tolleranza tal-klorur
tal-1-metilnikotinammid, u b'mod partikolari dwar l-effetti fuq is-sahha tal-konsumatur tat-tehid fit-tul
tal-1-MNA, specjalment meta jitgies it-tehid tan-niacina fid-dieta, inkluzi s-supplimenti tal-ikel.

(9)  Fid-dawl tal-oggezzjonijiet li tqajmu mill-Istati Membri I-ohra, fil-11 ta” Awwissu 2016, il-Kummissjoni kkonsultat
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) u talbitha taghmel valutazzjoni ohra ghall-klorur
tal-1-metilnikotinammid, bhala ingredjent tal-ikel gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97.

() GUL327,11.12.2015,p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel
¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GUL 351, 30.12.2017, p. 72).

() Ir-Regolament (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas- 27 ta’ Jannar 1997 dwar l-ikel il-gdid u l-ingredjenti godda tal-
ikel (GUL 43,14.2.1997,p. 1).
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(10) Fl-20 ta’ Settembru 2017, l-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar is-sikurezza tal-klorur tal-1-metilnikoti-
nammid bhala ikel gdid skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97 (“Scientific Opinion on the safety of 1-methylnico-
tinamide chloride as a novel food pursuant to Regulation (KE) Nru 258/97") (). Din l-opinjoni, anki jekk giet
elaborata u adottata mill-EFSA skont ir-Regolament (KE) Nru 258/97, hija konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 11
tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(11)  Dik l-opinjoni taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li I-klorur tal-1-metilnikotinammid fl-uzi u fil-livelli tal-
uzu proposti meta uzat bhala ingredjent fis-supplimenti tal-ikel, jikkonforma mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

(12)  Fil-25 ta’ Jannar 2018, l-Applikant ghamel talba lill-Kummissjoni ghall-protezzjoni tad-data rizervata ghal ghadd
ta’ studji pprezentati b'appogg tal-applikazzjoni, jigifieri, il-metodi ta’ analizi (%), studju dwar it-tossicita tal-
annimali u [-farmakokinetika (*), studju dwar il-farmakokinetika fil-bniedem (*), studju ta’ test tal-mikronukleu in
vitro bil-linfociti fil-bniedem (°), studju dwar il-metabolizmu lipidu fil-bniedem (°), studju ta’ 90 jum dwar it-
tossicita subkronika orali (), u studju dwar il-biodisponibilita ta’ doza singola fil-bniedem (¥).

(13) Fit-18 ta’ Frar 2018, 1-Awtoritd kkunsidrat li waqt li kienet qed telabora l-opinjoni taghha dwar il-klorur
tal-1-metilnikotinammid bhala ikel gdid, il-metodi ta’ analizi servew bhala l-bazi biex tevalwa l-ispecifikazzjonijiet
u l-kompozizzjoni tal-1-metilnikotinammid, l-istudju tat-test tal-mikronukleu in vitro bil-limfociti fil-bniedem
serva bhala l-bazi biex tikkonkludi li ma kien hemm l-ebda thassib fir-rigward tal-genotossicita tal-klorur
tal-1-metilnikotinammid, u l-istudju ta’ 90 jum dwar it-tossicita orali serva bhala l-bazi biex jigi stabbilit punt ta’
referenza u biex jigi vvalutat jekk il-margini ta’ esponiment fir-rigward tat-tehid massimu propost tal-klorur tal-1-
metilnikotinammid min-naha tal-bniedem huwiex suffi¢jenti.

(14) Wara li rceviet l-opinjoni tal-Awtorita, il-Kummissjoni talbet lill-Applikant sabiex jiccara aktar il-gustifikazzjoni
moghtija fir-rigward tal-pretensjoni proprjetarja tieghu fuq l-istudji, li ma gewx ippubblikati fiz-zmien li giet
ipprezentata l-applikazzjoni, u biex ji¢ccara l-pretensjoni tieghu ghal dritt esklussiv ta’ referenza ghal dawk I-
istudji, kif imsemmi fil-punti (a) u (b) tal-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(15) L-Applikant iddikjara wkoll li, fil-mument meta giet ipprezentata l-applikazzjoni, huwa kellu d-drittijiet
proprjetarji u d-drittijiet eskluzivi ta’ referenza ghall-istudji skont il-ligi nazzjonali u li ghalhekk il-partijiet terzi
ma setghux jaccessaw jew juzaw dawk l-istudji b'mod legali. Il-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha
pprovduta mill-Applikant u kkunsidrat li [-Applikant issostanzja bizzejjed it-twettiq tar-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(16)  Ghaldagstant, kif previst fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 20152283, il-metodi tal-analizi tal-klorur tal-1-
metilnikotinammid, l-istudju tat-test tal-mikronukleu in vitro bil-limfociti umani, u l-istudju ta’ 90 jum dwar it-
tossicita orali subkronika li jinsabu fil-fajl tal-Applikant jenhtieg li ma jintuzawx mill-Awtorita ghall-benefic¢ju ta’
applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Bhala
konsegwenza ta’ dan, it-tqeghid fis-suq fl-Unjoni tal-ikel gdid awtorizzat minn dan ir-Regolament jenhtieg li jkun
ristrett ghall-Applikant ghal perjodu ta’ hames snin.

(17) Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni ta’ dan l-ikel gdid u tar-referenza ghall-istudji li jinsabu fil-fajl tal-
applikant ghall-uzu esklussiv tal-Applikant ma twaqqafx lil applikanti ohrajn milli japplikaw ghal awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq tal-istess ikel gdid sakemm l-applikazzjoni taghhom tkun ibbazata fuq taghrif miksub
legalment disponibbli barra I-fajl tal-Applikant li jappogga l-awtorizzazzjoni skont dan ir-Regolament.

(18) Bkont mehud tal-uzu mahsub fis-supplimenti tal-ikel ghall-popolazzjoni generali adulta, u I-fatt li t-talba ghall-
awtorizzazzjoni teskludi nisa tqal u li qeghdin ireddghu, is-supplimenti tal-ikel li fihom il-klorur tal-1-metilnikoti-
nammid jenhtieg li jkunu tikkettati b'mod xieraq.

(19) Id-Direttiva 200246 /KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°) tistabbilixxi rekwiziti dwar is-supplimenti tal-ikel.
L-uzu tal-klorur tal-1-metilnikotinammid jehtieg li jkun awtorizzat minghajr pregudizzju ghal dik id-Direttiva.

(20)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -

Ikel u I-Ghalf.

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

(*) Rapport intern tal-kumpanija mhux ippubblikat.

() Przybyta M., 2013, rapport mhux ippubblikat.

(*) Proskin, H.M., 2008, rapport mhux ippubblikat.

() Stepnik M., 2012, rapport mhux ippubblikat.

() Cossette M., 2009, rapport mhux ippubblikat.

() Ford].A., 2014, rapport mhux ippubblikat.

(®) Dessouki E., 2013, rapport mhux ippubblikat. )

(°) 1d-Direttiva 2002/46KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri

dwar is-supplimenti tal-ikel (GUL 183, 12.7.2002, p. 51).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. I-klorur tal-1-metilnikotinammid, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandu jigi inkluz fil-lista tal-
Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat, stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.

2. Ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament biss, I-Applikant inizjali:

Kumpanija: Pharmena S.A.,

Indirizz: ul. Wolczanska 178, 90 530 Lodz, il-Polonja;

hija awtorizzata li tqieghed fis-suq fl-Unjoni l-ikel gdid imsemmi fil-paragrafu 1, sakemm applikant sussegwenti ma
jiksibx awtorizzazzjoni ghall-ikel ¢did minghajr referenza ghad-data protetta skont l-Artikolu 2 ta’ dan ir-Regolament

jew bi ftehim ma’ Pharmena S.A.

3. L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghandha tinkludi I-kundizzjonijiet ghall-uzu u r-rekwiziti
tat-tikkettar stipulati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

4. L-awtorizzazzjoni prevista fdan l-Artikolu ghandha tkun minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
2002/46/KE.

Artikolu 2
L-istudji li hemm fil-fajl tal-applikazzjoni li fuq il-bazi taghhom l-ikel gdid msemmi fl-Artikolu 1 gie vvalutat min-naha
tal-Awtorita, u li skont kif gie ddikjarat mill-applikant huma propretarji u li minghajrhom il-protezzjoni tad-data ma’

setghetx tigi awtorizzata, ma ghandhomx jintuzaw ghall-benefic¢cju ta’ applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin
mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament minghajr il-gbil ta’ Pharmena S.A..

Artikolu 3

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ Awwissu 2018.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:

(1) l-ahhar kolonna li gejja tizdied mat-Tabella 1 (L-ikel il-gdid awtorizzat):

“Protezzjoni tad-Data”

(2) L-entrata li gejja tiddahhal fit-Tabella 1 (L-ikel il-gdid awtorizzat) fordni alfabetiku:

L-ikel il-gdid awtorizzat

Il-kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel il-gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici ohrajn

Rekwiziti
ohrajn

Protezzjoni tad-Data

“klorur tal-1-
Metilnikotinammid

[I-kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Is-Supplimenti tal-Tkel kif idde-
finiti fid-Direttiva 2002/46/KE
mahsubin  ghall-popolazzjoni
adulta, minbarra n-nisa tqal
u li qeghdin ireddghu

58 mg kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel ¢did
fuq it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li
fihom minn dan l-ikel ghandha
tkun “klorur tal-1-Metilnikotinam-
mid”.

Is-supplimenti tal-ikel li fihom il-
klorur  tal-1-Metilnikotinammid
ghandhom ikollhom d-dikjaraz-
zjoni li gejja:

Dan is-suppliment tal-ikel ghandu
jigi kkonsmat minn adulti biss,

minbarra n-nisa tqal u li geghdin
ireddghu

Awtorizzat fit-2 ta’ Settembru 2018. Din l-inkluz-
joni hija bbazata fuq evidenza xjentifika proprje-
tarja u data xjentifika rizervata protetta skont I-Arti-
kolu 26 tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Applikant: Pharmena S.A, Wolczanska 178,
90 530 Lodz, il-Polonja. Matul il-perjodu tal-protez-
zjoni tad-data, l-ikel gdid “klorur tal-1-Metilnikoti-
nammid” huwa awtorizzat ghat-tqeghid fis-suq fl-
Unjoni biss mill-Pharmena S.A., sakemm applikant
sussegwenti ma jiksibx l-awtorizzazzjoni ghall-ikel
¢did minghajr referenza ghall-evidenza xjentifika
propretarja jew ghad-data xjentifika rizervata pro-
tetta fkonformita mal-Artikolu 26 tar-Regolament
(UE) 2015/2283 jew bil-gbil ta’ Pharmena S.A.

Id-data ta’ tmiem tal-protezzjoni tad-data: it-2 ta’ Set-
tembru 2023”

(3) L-entrata li gejja tiddahhal fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet) fordni alfabetiku:

L-Ikel il-Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

“klorur tal-1-
Metilnikotinammid

Definizzjoni:

Isem kimiku: klorur tat-3-karbamojl-1-metil-piridinjum

Formula kimika: C,H,N,O0Cl
Nru CAS: 1005-24-9
Piz molekulari: 172,61 Da
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L-Ikel il-Gdid Awtorizzat

Specifikazzjoni

Deskrizzjoni

il-klorur tal-1-Metilnikotinammid huwa solidu kristallin abjad jew abjad mahmug, prodott permezz ta’ process ta’ sintezi kimika.
Karatteristici/Kompozizzjoni

Dehra: Solidu kristallin minn abjad sa abjad mahmug
Purita: > 98,5 %

Trigonellina: < 0,05 %

Acidu Nikotiniku: < 0,10 %

Nikotinammid < 0,10 %

L-akbar impurita mhux maghrufa: < 0,05 %

It-total ta’ impuritajiet mhux maghrufa: < 0,20 %
It-total ta’ impuritajiet: < 0,50 %

Solubbilta: Jinhall fl-ilma u fil-metanol. Prattikament ma jinhallx fit-2-propanol u fid-diklorometan
Ndewwa: < 0,3 %

Telf mat-tnixxif: < 1,0 %

Residwu mat-tgabbid: < 0,1 %

Solventi Residwi u Metalli Tqal

Metanol: < 0,3 %

Metalli tqal: < 0,002 %

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd mikrobjali acrobiku totali: < 100 CFU/g
Hmira/moffa: < 10 CFU/g

Enterobacteriaceae: assenti f1 g

Pseudomonas aeruginosa: assenti £'1 g

Staphylococcus aureus: assenti 1 g

CFU: Unitajiet li Jiffurmaw il-Kolonji”
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