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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1123
z dnia 10 sierpnia 2018 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek chlorku 1-metylonikotynamidu jako nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze jedynie taka nowa zywnos(, ktdéra uzyskala zezwolenie i jest
wpisana do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podja¢ decyzje w sprawie wydania zezwolenia
oraz wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 18 wrze$nia 2013 r. przedsigbiorstwo Pharmena S.A. (,wnioskodawca”) zwrdcito si¢ do wlasciwego
organu Zjednoczonego Krélestwa z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii syntetycznego
chlorku 1-metylonikotynamidu jako nowego skladnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczy stosowania chlorku 1-metylonikoty-
namidu w suplementach Zywno$ciowych przeznaczonych dla ogdlnej populacji oséb dorostych, z wyjatkiem
kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

(5)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na
rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97,
w sprawie ktorego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek
ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie na rynek chlorku 1-metylonikotynamidu jako nowej zywnosci w Unii
zostal przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak spelnia
on takze wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7) W dniu 26 listopada 2015 r. wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze chlorek 1-metylonikotynamidu spelnia kryteria dla nowych
sktadnikéw zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(8) W dniu 11 grudnia 2015 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim. Przed uptywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 258/97 inne pafstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw, odnoszacy si¢ do bezpieczenstwa
i tolerancji chlorku 1-metylonikotynamidu, a w szczegdlnosci wplywu dlugoterminowego spozycia 1-MNA na
zdrowie konsumentéw, szczegdlnie biorac pod uwage spozycie niacyny z dietg, w tym réwniez w suplementach
zywnos$ciowych.

(9)  Ze wzgledu na sprzeciw zgloszony przez pozostate pafistwa cztonkowskie, w dniu 11 sierpnia 2016 r. Komisja
zwroécila si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o dokonanie dodatkowej oceny
chlorku 1-metylonikotynamidu jako nowego skladnika Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43 2 14.2.1997, s. 1).
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(10) W dniu 20 wrzesnia 2017 r. Urzad przyjat opinie naukowa dotyczaca bezpieczenstwa chlorku
1-metylonikotynamidu jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 (,Scientific Opinion on
the safety of 1-methylnicotinamide chloride as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97”) (). Opinia
ta zostala opracowana i przyjeta przez EFSA na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jest jednak zgodna
z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11) Opinia ta daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze chlorek 1-metylonikotynamidu w proponowanych
zastosowaniach i przy proponowanych poziomach stosowania, jezeli jest uzywany jako skladnik w suplementach
zywnos$ciowych, jest zgodny z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(12) W dniu 25 stycznia 2018 r. wnioskodawca ztozyt do Komisji wniosek dotyczacy ochrony zastrzezonych danych
w odniesieniu do pewnej liczby badan, ktére zalaczono do wniosku, a mianowicie: metod analizy (3, badania
toksycznosci i farmakokinetyki u zwierzat (%), badania farmakokinetyki u ludzi (*), testu mikrojadrowego in vitro
na leukocytach ludzkich (°), badania metabolizmu tluszczéw u ludzi (°), 90-dniowego badania toksycznosci
podchronicznej drogg pokarmowa (") oraz badania biodostgpnosci u ludzi po podaniu jednorazowym (%).

(13) W dniu 18 lutego 2018 r. Urzad uznal, ze przy opracowywaniu swojej opinii na temat chlorku
1-metylonikotynamidu jako nowej zywnosci metody analizy postuzyly mu jako podstawa do oceny specyfikacji
oraz skladu 1-metylonikotynamidu, test mikrojadrowy in vitro na leukocytach ludzkich — jako podstawa do
stwierdzenia, ze nie ma obaw w odniesieniu do genotoksycznosci chlorku 1-metylonikotynamidu, a 90-dniowe
badanie toksycznosci droga pokarmowsg — jako podstawa do ustalenia punktu odniesienia oraz do oceny, czy
margines narazenia w odniesieniu do maksymalnego spozycia chlorku 1-metylonikotynamidu przez ludzi jest

wystarczajacy.

(14)  Po otrzymaniu opinii Urzedu Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy z prosba o dalsze wyjasnienie uzasadnienia
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do badan, ktére nie byly opublikowane w momencie
skfadania wniosku, oraz o wyjasnienie wniosku dotyczgcego wylacznego prawa do powolywania si¢ na te
badania, jak okreslono w art. 26 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Wnioskodawca zadeklarowal ponadto, ze w momencie skladania wniosku mial prawo wlasnosci lub wylaczne
prawo do powolywania si¢ w odniesieniu do wspomnianych badan na podstawie prawa krajowego i w zwiazku
z tym strony trzecie nie mogly legalnie uzyska¢ dostepu do tych badan ani z nich korzystaé. Komisja ocenita
wszystkie informacje przedstawione przez wnioskodawce i uznala, ze w spos6b wystarczajacy uzasadnit
spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(16) W zwigzku z tym, jak okreslono w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, metody analizy chlorku
1-metylonikotynamidu, test mikrojadrowy in vitro na leukocytach ludzkich oraz 90-dniowe badanie toksycznosci
podchronicznej droga pokarmowa zawarte w dokumentacji wnioskodawcy nie powinny by¢ wykorzystywane
przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od daty wejscia w zycie niniejszego rozporza-
dzenia. Dlatego tez wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci dopuszczonej niniejszym rozporzadzeniem
powinno by¢ ograniczone do wnioskodawcy przez okres pigciu lat.

(17) Ograniczenie zezwolenia na przedmiotowa nowa zywno$¢ do wnioskodawcy oraz ograniczenie prawa do
powolywania si¢ na badania zawarte w dokumentacji przedstawionej przez wnioskodawce do jego wylacznego
uzytku nie uniemozliwia jednak sktadania wnioskéw o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej
zywnosci przez innych wnioskodawcoéw, pod warunkiem Zze wniosek opiera si¢ na legalnie uzyskanych
informacjach na poparcie zezwolenia na podstawie niniejszego rozporzadzenia, dostepnych poza dokumentacjg
przedlozong przez wnioskodawce.

(18)  Ze wzgledu na zamierzone zastosowanie w suplementach zywno$ciowych przeznaczonych dla ogdlnej populacji
0sOb doroslych oraz fakt, ze wniosek o zezwolenie nie obejmuje kobiet w cigzy i kobiet karmiacych piersia,
suplementy zywnoS$ciowe zawierajgce chlorek 1-metylonikotynamidu powinny by¢ odpowiednio oznakowane.

(19) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanowiono wymogi dotyczace suplementéw
zywno$ciowych. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie chlorku 1-metylonikotynamidu, bez uszczerbku dla przepiséw
wspomnianej dyrektywy.

(20) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

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

(*) Nieopublikowane sprawozdanie wewnetrzne przedsi¢biorstwa.

(}) Przybyta M., 2013, nicopublikowane sprawozdanie.

(*) Proskin, H.M., 2008, nieopublikowane sprawozdanie.

() Stepnik M., 2012, nieopublikowane sprawozdanie.

(®) Cossette M., 2009, nieopublikowane sprawozdanie.

() Ford].A., 2014, nieopublikowane badanie.

(®) Dessouki E., 2013, nieopublikowane badanie.

(°) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw

czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1.  Chlorek 1-metylonikotynamidu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego
wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejcia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodaweca:
przedsigbiorstwo: Pharmena S.A.,

adres: ul. Woélczanska 178, 90-530 £6dZ, Polska,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zZywnosci, o ktorej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny
wnioskodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na

podstawie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgoda przedsi¢biorstwa Pharmena S.A.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi dotyczace etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

4. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy 2002/46/WE.

Artykut 2

Badania zalagczone do wniosku, na podstawie ktérego Urzad sporzadzil oceng nowej zywnosci okreslonej w art. 1, ktore
wnioskodawca okreslil jako zastrzezone i bez ktdrych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na ochrong danych, nie
moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pigciu lat od daty wejicia w zycie niniejszego
rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa Pharmena S.A.

Artykut 3

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 10 sierpnia 2018 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w tabeli 1 (Nowa zZywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastgpujaca ostatnig kolumneg:

,Ochrona danych”

2) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktérg wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi doty-
czace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Chlorek
1-metylonikotynamidu

Maksymalne po-

Okreslona kategoria Zywnosci .
8 A ziomy

Suplementy zywnoSciowe | 58 mg/dzief
w  rozumieniu  dyrektywy
2002/46/WE przeznaczone dla
os6b dorostych, z wyjatkiem
kobiet w ciazy i karmigcych
piersig

Nowa zywno$¢ jest oznaczana na
etykiecie zawierajacych ja Srodkéw
spozywczych jako ,chlorek 1-me-
tylonikotynamidu”.

Suplementy zywno$ciowe zawie-
rajgce chlorek 1-metylonikotyna-
midu opatrywane sg nastgpujacym
o$wiadczeniem:

Niniejszy suplement zZywno$ciowy
moze by spozywany wylacznie
przez osoby doroste, z wyjatkiem
kobiet w cigzy i karmigcych pier-
sig

Zezwolenie wydane w dniu 2 wrze$nia 2018 r. Ni-
niejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych dowodach
naukowych i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: Pharmena S.A., ul. Wolczanska
178, 90-530 L6dz, Polska. W okresie ochrony da-
nych nowa zywno$¢ ,chlorek 1-metylonikotyna-
midu” moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii wy-
lacznie przez przedsigbiorstwo Pharmena S.A.,
chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie
dotyczgce przedmiotowej nowej zywnosci bez po-
wolywania si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26 roz-
porzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgodg Phar-
mena S.A.

Data zakoficzenia ochrony danych: 2 wrze$nia
2023 r”

3) w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktéra
wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Chlorek
1-metylonikotynamidu

Definicja:

Nazwa chemiczna: Chlorek 3-karbamoilo-1-metylopirydyniowy

Wzér chemiczny: C,H,N,0Cl
Nr CAS: 1005-24-9
Masa czgsteczkowa: 172,61 Da
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Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Specyfikacja

Opis:

Chlorek 1-metylonikotynamidu jest krystaliczng substancja stala wytwarzang w procesie syntezy chemicznej w kolorze bialym lub bialawym.
Charakterystyka/sklad:

Wyglad: Krystaliczna substancja stala w kolorze biatym lub biatawym
Czystosé: = 98,5 %

Trygonelina: < 0,05 %

Kwas nikotynowy: < 0,10 %

Nikotynamid: < 0,10 %

Najwicksze nieznane zanieczyszczenie: < 0,05 %

Suma nieznanych zanieczyszczen: < 0,20 %

Suma wszystkich zanieczyszczen: < 0,50 %

Rozpuszczalno§é: rozpuszezalny w wodzie i metanolu. Praktycznie nierozpuszczalny w 2-propanolu i dichlorometanie
Wilgotnosé: < 0,3 %

Strata przy suszeniu: < 1,0 %

Pozostalosci po prazeniu: < 0,1 %

Pozostato$ci rozpuszczalnikéw i metale cigzkie:

Metanol: < 0,3 %

Metale ciezkie: < 0,002 %

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 100 jtk/g
Drozdze/plesn: < 10 jtk/g

Enterobakterie: nieobecne w 1 g

Pseudomonas aeruginosa: nieobecne w 1 g

Staphylococcus aureus: nieobecne w 1 g

jtk: jednostki tworzace kolonig¢”

810C°8°¢1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

S¥l+0T 1



	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1123 z dnia 10 sierpnia 2018 r. zezwalające na wprowadzenie na rynek chlorku 1-metylonikotynamidu jako nowej żywności zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

