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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1123
z 10. augusta 2018,

ktorym sa povoluje umiestnenie 1-metylnikotinamidchloridu na trh ako novej potravmy podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a ktorym sa meni vykondvacie
nariadenie Komisie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/ 2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravindch, ktorym sa men{ nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho
¢lanok 12,

kedZe:

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v raimci Unie mozno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Podla ¢linku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3),
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢lanku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 m4 Komisia rozhodovat o povoleni a umiestnen{ novej potraviny na
trh Unie a o aktualizacii Gnijného zoznamu.

(4)  Spolocnost Pharmena S.A. (dalej len ,ziadatel”) predlozila 18. septembra 2013 prislusnému orgdnu Spo;eneho
kralovstva zZiadost o umiestnenie syntetlckeho 1-metylnikotinamidchloridu na trh Unie ako novej zlozky potravin
v zmysle ¢clanku 1 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 25897 (). Ziadost sa tyka
pouzitia 1-metylnikotinamidchloridu vo vyzivovych doplnkoch pre beznt dospeld populdciu s vynimkou
tehotnych a dojciacich Zien.

(5)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akakolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predloZend clenskému $titu v siilade s clinkom 4 (ES) ¢ 258/97, v stvislosti s ktorou nebolo
prijaté kone¢né rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za Ziadost predloZent podla nariadenia (EU)
2015/2283.

(6)  Ziadost o umiestnenie 1-metylnikotinamidchloridu na trh ako novej potraviny v ramci Unie bola predlozend
clenskému $titu v silade s clinkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splia aj poziadavky stanovené
v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7) Prlslusny orgdn Spo]eneho kralovstva vydal 26. novembra 2015 svoju prvotnd hodnotiacu spravu. V uvedenej
spréve dospel k zdveru, Ze 1-metylnikotinamidchlorid spla kritérid novej zlozky potravin stanovené v ¢lanku 3
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(8)  Komisia posttpila 11. decembra 2015 prvotnt hodnotiacu spravu inym clenskym $tdtom. Ostatné clenské Staty
vzniesli odovodnené ndmietky v rdmci 60-dnovej lehoty stanovenej v ¢linku 6 ods. 4 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 258/97, pokial ide o bezpecnost a toleranciu 1-metylnikotinamidchloridu, a najmi G¢inok na
zdravie spotrebitelov pri dlhodobom prijme 1-metylnikotinamidchloridu, predovsetkym pri zohladneni prijmu
niacinu zo stravy vratane vyzivovych doplnkov.

9 Vzhladom na ndmietky ostatnych ¢lenskych $tdtov Komisia konzultovala 11. augusta 2016 s Eurépskym dradom
y y ¥ g psKy
pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) a poziadala ho o dalsie postidenie 1-metylnikotinamidchloridu ako
novej zlozky potravin v stlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

Q] U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje tinijny zoznam novych potravin v siilade
s nariadenfm Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (U. v. EU L351,30.12.2017,s.72).

(*) Nariadenie (ES) Eurépskeho parlamentu a Rady z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych pridavnych ldtkach (U. v. EU L 43,
14.2.1997,s. 1).
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(10)  Urad prijal 20. septembra 2017 ,Vedecké stanovisko k bezpecnosti 1-metylnikotinamidchloridu ako novej
potraviny podla nariadenia (ES) ¢. 258/97¢ (!). Toto stanovisko, hoci ho trad vypracoval a prijal v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 258/97, spina poz1adavky ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(11)  Uvedené stanovisko poskytuje dostatoéné dovody na to, aby sa dalo konstatovat, Ze 1-metylnikotinamidchlorid,
ak sa pouziva ako zlozka vo vyzivovych doplnkoch, je pri navrhovanych sposoboch a v navrhovanych
mnozZstvach pouzitia v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 narladema (EU) 2015/2283.

(12) Ziadatel podal 25. janudra 2018 Komisii Ziadost o ochranu tdajov, ktoré st predmetom priemyselného
vlastnictva, v pripade viacerych stidii predlozenych na podporu Ziadosti, konkrétne v pripade metdd analyzy (%),
studie toxicity a farmakokinetiky v stvislosti so zvieratami (), $tidie farmakokinetiky u Tudi (), Stadie in vitro
mikronukleového testu s ludskymi lymfocytmi (%), Stadie o Tudskom metabolizme lipidov (%), 90-diovej Stiidie
subchronickej ordlnej toxicity (), ako aj $tadie biologickej dostupnosti jednorazového podania u [udi (¥).

(13)  Urad 18. februdra 2018 konstatoval, Ze pri vypracovani svojho stanoviska k 1-metylnikotinamidchloridu ako
novej potraviny pouzil metddy analyzy ako zdklad na postidenie $pecifikdcii a zloZenia 1-metylnikotinamid-
chloridu, stidiu in vitro mikronukleového testu s ludskymi lymfocytmi pouzil na vyvodenie zdveru, Ze niet obdv
vzhladom na genotoxicitu 1-metylnikotinamidchloridu, a 90-diiovi stidiu oralnej toxicity pouzil ako zdklad na
stanovenie referenéného bodu a posidenie, ¢i rozpitie expozicie v suvislosti s navrhovanym maximdlnym
prijmom 1-metylnikotinamidchloridu u Tudi je dostato¢né.

(14) Potom ako bolo Komisii dorucené stanovisko tradu, Komisia vyzvala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil
odovodnenie, ktoré poskytol vo svojom tvrdeni, Ze Stadie, ktoré v case podania Ziadosti neboli uverejnené, st
predmetom jeho priemyselného vlastnictva a Ze md vyhradné prévo na pouzivanie tychto $tadii podla clinku 26
ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(15)  Ziadatel takisto uviedol, Ze v Case podania Zadosti mal vlastnicke alebo vyhradné prdva na pouzivanie stadii
podla vnutrostitnych pravnych predpisov a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k danym $tddidm
pristup ani ich nemohli pouzivat. Komisia posidila vSetky informécie, ktoré poskytol Ziadatel, a usidila, Ze
ziadatel dostatocne oddvodnil splnenie poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283.

(16)  Preto by tirad nemal podla ¢lanku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 20152283 pouzif metédy analyzy 1-metylnikotina-
midchloridu, $tadiu in vitro mikronukleového testu s ludskymi lymfocytmi a 90-diovi $tddiu subchronicke;
ordlnej toxicity, ktoré st obsiahnuté v dokumentdcii Ziadatela, v prospech nédsledného Ziadatela pocas obdobia
piatich rokov od ddtumu nadobudnutia Gcinnosti tohto nariadenia. V dosledku toho by sa malo umiestnenie
novej potraviny povolenej tymto nariadenim na trh v rdimci Unie obmedzit na Ziadatela pocas obdobia piatich
rokov.

(17) Obmedzenie povolenia tejto novej potraviny a pouzivania §tudif obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na
vyhradné pouzitie Ziadatelom vSak nebrdni v tom, aby o povolenie umiestnit na trh rovnakd novi potravinu
nepoziadali inf Ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdcidch mimo dokumentdcie
ziadatela na podporu povolenia podla tohto nariadenia.

(18) Vzhladom na zamyslané pouzitie vo vyzivovych doplnkoch pre beznd dospelii populdciu a na skuto¢nost, zZe
ziadost o povolenie sa netyka tehotnych a dojciacich Zien, by sa vyzivové doplnky s obsahom 1-metylnikotina-
midchloridu mali ndleZite oznacit.

(19) V smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (°) sa stanovuji poziadavky tykajice sa vyzivovych
doplnkov. PouZivanie 1-metylnikotinamidchloridu by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
uvedenej smernice.

(20) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmiva,

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(10):5001.
() Neuverejnend internd sprava spolocnosti.

(}) Przybyta M., 2013, neuverejnend sprava.

(*) Proskin, H.M., 2008, neuverejnend sprava.

() Stepnik M., 2012, neuverejnend sprava.

(°) Cossette M., 2009, neuverejnend sprava.

() Ford].A., 2014, neuverejnena’ spréva.

(®) Dessouki E., 2013, neuverejnend sprava.

(°) Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych stdtov tykajtcich sa

potravinovych doplnkov (U. v. ES . 183, 12.7.2002,s. 51).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. 1-metylnikotinamidchlorid $pecifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do dnijného zoznamu
povolenych novych potravin podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia smie iba povodny Ziadatel:
Spolo¢nost: Pharmena S.A.

Adresa: ul. Wolczanska 178, 90 530 Lodz, Polsko

umiestiovat na trh v rdmci Unie novi potravinu uvedend v odseku 1, okrem pripadov, ked povolenie pre novi
potravinu ziska ndsledny Ziadatel bez toho, aby odkazoval na ddaje chranené podla ¢linku 2 tohto nariadenia, alebo so

sthlasom spolo¢nosti Pharmena S.A.

3. Zapis v uUnijnom zozname uvedenom v odseku 1 musi zahffat podmienky pouZivania a poziadavky na
oznacovanie stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

4. Povolenie stanovené v tomto ¢ldnku nemd vplyv na ustanovenia smernice 2002/46/ES.

Cldnok 2

Stadie obsiahnuté v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktorych drad novii potravinu uvedend v ¢ldnku 1 posudzoval,
ktoré st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by ochrana ddajov nebola
povolend, sa nesmi pouZif v prospech ndsledného Zziadatela pocas obdobia piatich rokov od ddtumu nadobudnutia
Gcinnosti tohto nariadenia bez sthlasu spolo¢nosti Pharmena S.A.

Cldnok 3
Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 10. augusta 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa doplfia tento posledny stipec:

,Ochrana ddajov*

PRILOHA

2. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v abecednom poradi vkladd tento zdpis:

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu

pouzivat

Doplrujice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné
poziadavky

Ochrana ddajov

,1-metylnikotinamidch-
lorid

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné

mnozstvd

Vyzivové doplnky, ktoré st
v smernici 2002[46/ES ne-
spravne vymedzené ako ,po-
travinové doplnky*, urcené pre
dospelych s vynimkou tehot-
nych a doj¢iacich Zien

58 mg/den

Nézov novej potraviny na ozna-
Ceni potravin, ktoré ju obsahujd,
je ,1-metylnikotinamidchlorid®.

Na vyzivovych doplnkoch obsahu-
jucich  1-metylnikotinamidchlorid
sa musi uviest tdto informdcia:

Tento vyzivovy doplnok by mali
konzumovat iba dospelé osoby
okrem tehotnych a dojéiacich
Zien.

Povolend 2. septembra 2018.Toto zaradenie sa za-
kladd na vedeckych dokazoch a vedeckych tdajoch,
ktoré si predmetom priemyselného vlastnictva
a chranené v silade s ¢linkom 26 nariadenia (EU)
2015/2283.

Ziadatel: Pharmena S.A., Wolczanska 178, 90 530
Lodz, Polsko. Pocas obdobia ochrany ddajov smie
novi potravinu 1-metylnikotinamidchlorid umiest-
fliovat na tth v rdmci Unie iba spolo¢nost
Pharmena S.A., okrem pripadov, ked povolenie pre
dand novi potravinu ziska ndsledny Ziadatel bez
toho, aby odkazoval na vedecké dokazy alebo ve-
decké tudaje, ktoré si predmetom priemyselného
vlastnictva a chrdnené v stilade s ¢linkom 26 naria-
denia (EU) 2015/2283, alebo so sthlasom spoloc-
nosti Pharmena S.A.

Datum ukoncenia ochrany uddajov: 2. septembra
2023.°

3. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v abecednom poradi vklad4 tento zdpis:

Povolend nové potravina

Specifikicia

,1-metylnikotinamidch-
lorid

Definicia:

Chemicky nazov: chlorid 3-karbamoyl-1-metylpyridinia

Chemicky vzorec: C,H,N,O0Cl
CAS ¢.: 1005-24-9
Molekulovd hmotnost: 172,61 Da
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Povolend nové potravina

Specifikdcia

Opis

1-metylnikotinamidchlorid je biela alebo sivobiela krystalicka tuhd latka vyrobend chemickou syntézou.

Charakteristiky/ZloZenie

Vzhlad: biela az sivobiela krystalickd tuhd latka
Cistota: > 98,5 %

Trigonelin: < 0,05 %

Kyselina nikotinova: < 0,10 %

Nikotinamid: < 0,10 %

Najvicsie nezndme znecistenie: < 0,05 %
Suma nezndmych znecisteni: < 0,20 %

Suma v3etkych znecisteni: < 0,50 %
Rozpustnost: rozpustnd vo vode a metanole prakticky nerozpustnd v propan-2-ole a dichlérmetdne
Vlhkost: < 0,3 %

Strata suSenim: < 1,0 %

Zvysok po zihani: < 0,1 %

Rezidud rozpistadiel a tazké kovy

Metanol: < 0,3 %

Tazké kovy: < 0,002 %

Mikrobiologické kritérid:

Celkovy pocet aerébnych mikroorganizmov: < 100 JTK/g
Plesne/kvasinky: < 10 JTK/g

Enterobacteriaceae: nepritomné v 1 g
Pseudomonas aeruginosa: nepritomné v 1 g
Staphylococcus aureus: nepritomné v 1 g

JTK: jednotky tvoriace kol6nie.”
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