20.12.2018 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/195

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/85/31
(ESB) 2018/1123

fra 10. agust 2018

um leyfi til ad setja @ markad 1-metylnikétinamidklorié sem nyfaedi samkvaemt reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvemdarreglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fert 4 skra Sam-
bandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(%) sampykkt en i henni er skra Sambandsins yfir leyft nyfedi komid a fot.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfarslu & skrd Sambandsins.

Hinn 18. september 2013 for fyrirtaekid Pharmena SA, (hér & eftir nefnt umsakjandinn), fram & pad vid logbeert yfirvald
i Bretlandi ad fa ad setja tilbdid 1-metylnikotinamidklério & markad i Sambandinu sem nytt innihaldsefni i matveelum i
skilningi c-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar Evrépupingsins og réadsins (EB) nr. 258/97 (%). I umsokninni er farid fram 4 ad
fa ad nota 1-metylnikdtinamioklorid i fedubotarefni handa fulloronu folki, ad undanskildum pungudum konum og
konum med barn & brjosti.

Samkveemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg akvérdun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jantar 2018, sem umsokn sem 16gd er fram samkvemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

PG ad umsoknin um ad setja 1-metylnikétinamioklorid & markad sem nyfaedi innan Sambandsins hafi verid 16gd fyrir
adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir han einnig krofurnar sem malt er fyrir um i
reglugerd (ESB) 2015/2283.

Logbeert yfirvald i Bretlandi gaf Gt skyrslu um frummat 26. névember 2015. 1 peirri skyrslu komst pad ad peirri
nidurstodu ad 1-metylnikdtinamidklorid uppfylli paer vidmidanir um nytt innihaldsefni i matveelum sem settar eru fram |
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97.

Framkvaemdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 11. desember 2015. Onnur adildarriki
baru fram rokstudd andmeli innan 60 daga timabilsins, sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr.
reglugerdar (EB) nr. 258/97, ad pvi er vardadi 6ryggi og pol i tengslum vid 1-metylnikdtinamidklorid, einkum &hrifin &
heilbrigdi neytenda vegna langtimainntdku & 1-metylnikotinamidklérioi, sérstaklega med tilliti til inntdku & niasini med
feedu, p.m.t. fedubotarefni.

[ 1j6si peirra andmaela sem énnur adildarriki baru fram radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matvaeladryggisstofnun
Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) 11. 4gust 2016 og bad hana ad annast vidbotarmat & 1-metylniké-
tinamidkloridi sem nyju innihaldsefni i matveelum i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 258/97.

™)
®
®)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 204, 13.8.2018, bls. 41. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 235/2018
frd 5. desember 2018 um breytingu & Il. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matvali og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).



Nr. 85/196 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.12.2018

Hinn 20. september 2017 sampykkti Matvaeladryggisstofnunin ,,Scientific Opinion on the safety of 1-methylnicot-
inamide chloride as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97¢ (%). b6 svo ad Matveeladryggisstofnun Evropu
hafi sett petta alit saman og sampykkt pad samkveemt reglugerd (EB) nr. 258/97 er &litid i samreemi vid krofurnar i
11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

[ pessu aliti eru tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad vid tillagda notkun og notkunarmagn sé 1-metylniko-
tinamioklorio, pegar pad er notad sem innihaldsefni i faedubotarefni, i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)

Hinn 25. jantar 2018 fér umsakjandinn pess & leit vio framkvemdastjornina ad gogn, sem njota einkaleyfisverndar,
nytu verndar i tengslum vid nokkrar rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e. greiningaradferoir
(%), eiturhrifarannsokn og lyfjahvarfafredileg rannsokn & dyrum (%), lyfjahvarfafreedileg rannsékn & moénnum (%),
smakjarnapréfun i glasi & eitilfrumum i monnum (%), rannsékn & fituefnaskiptum hja ménnum (), 90 daga rannsdékn a
halflangvinnum eiturhrifum um munn (7) og rannsokn 4 lifadgengi hja ménnum vid stakan skammt (8).

Hinn 18. febrdar 2018 komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad vid vinnslu alits hennar &
1-metylnikotinamiokléridi sem nyfedi veeru greiningaradferdirnar grundvollurinn til ad meta ndkveema skilgreiningu &
1-metylnikotinamidkldridi og samsetningu pess, smakjarnaprdfun i glasi & eitilfrumum i ménnum veeri grundvéllurinn
til ad alykta ad engin &hatta veeri fyrir hendi i tengslum vid erfdaeiturhrif 1-metylnikdtinamioklorids og 90 daga
rannséknin & eiturhrifum um munn veri grundvéllurinn til ad fastsetja vidmidunarpunkt og til ad meta hvort
vahrifamdrkin i tengslum vid tillagda hamarksinntdku & 1-metylnikétinamidkloridi hjd ménnum séu fullnaegjandi.

Eftir viotoku alits Matveelabryggisstofnunarinnar for framkvamdastjornin pess & leit vid umsakjandann ad hann skyrdi
nanar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar kréfu hans um einkaleyfisvernd vegna rannsokna, sem hofdu ekki verid
birtar pegar umsdknin var 16gd fram, og ad hann skyrdi ndnar kréfu sina um einkarétt & ad visa til pessara rannsokna
eins og um getur i a- og b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandinn hefur einnig lyst pvi yfir ad pegar umséknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd eda einkarétt
vardandi tilvisanir i rannsoknirnar samkveemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast eda notad pessar
rannsoknir med légmaetum heetti. Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umseekjandinn lagdi fram og taldi
ad umseekjandinn hefdi fert fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru uppfylltar.

Til samraemis vid pad, eins og kvedid er & um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, etti Matveeladr-
yggisstofnunin ekki ad nota adferdirnar til ad greina 1-metylnikétinamidklorid, smakjarnapréfun i glasi & eitilfrumum |
monnum og 90 daga rannsdknina & halflangvinnum eiturhrifum um munn, sem finna ma i skrd umsekjandans, i pagu
sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistdkudegi pessarar reglugerdar. Af pessum sokum atti setning nyfeedisins, sem
leyft er med pessari reglugerd, @ markad innan Sambandsins ad vera takmorkud vid umsakjandann i fimm ar.

Hins vegar kemur takmoérkun & leyfi fyrir pessu nyfedi, og & tilvisunum i rannsoknirnar sem finna ma i skra
umsakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur seki um leyfi til ad setja
sama nyfaedid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsdkn byggist & upplysingum sem fengnar eru med ldgmatum
heetti og eru adgengilegar annars stadar en i gdgnum umsekjandans til studnings leyfinu samkvaemt pessari reglugerd.

Med tilliti til fyrirhugadrar notkunar i fedubotarefni fyrir fullordid folk og pess ad beidnin um leyfi tekur ekki til
pungadra kvenna og kvenna med barn & brjésti &tti ad merkja feedubétarefni, sem innihalda 1-metylnikétinamioklorid, &

[ tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB (°) er melt fyrir um krofur um fedubotarefni. bvi atti ad leyfa notkun
& 1-metylnikotinamiokloridi med fyrirvara um pa tilskipun.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2017 15(10), 5001.

10)
11)
2015/2283.
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
videigandi hatt.
19)
20)
matveeli og fédur.
O T
(®» Obirt innri skyrsla fyrirteekis.
(%) Przybyla M., 2013, 6birt skyrsla.
(*) Proskin, H.M., 2008, 6birt skyrsla.
(®) Stepnik M., 2012, 6birt skyrsla.
() Cossette M., 2009, 6birt skyrsla.
(") Ford J.A., 2014, 6birt rannsokn.
() Dessouki E., 2013, 6birt rannsékn.
©)

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um fedubotarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. 1-metylnikétinamioklorio, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal fert a skra Sambandsins yfir leyft
nyfaedi eins og kveoid er 4 um i framkvemdarreglugero (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
Fyrirteeki: Pharmena SA
Heimilisfang: ul. Wolczanska 178, 90-530 £6dz, Polland

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an til-
visunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Pharmena SA.

3. Feerslan i skra Sambandsins, sem um getur i fyrstu malsgrein, skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu
sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

4. Leyfio, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif & akveedi tilskipunar 2002/46/EB.
2.gr.

Ekki skal nota rannsoknirnar i umsoknarskranni, sem voru grundvollurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfadinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad gagnavernd var
leyfd, i pagu sidari umszkjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema Pharmena SA sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 10. 4gust 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi sidasta dalki er batt vid i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

,,Gagnavernd*

2) Eftirfarandi fersla batist vio i stafrofsrod i toflu 1 (Leyft nyfaedi):

VIDAUKI

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

L, 1-metylnikotin-
amioklério

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Feedubdtarefni eins og skilgreint er
i ftilskipun  2002/46/EB  fyrir
fullordido folk, ad undanskildum
pungudum konum og konum med
barn @ brjosti

58 mg/dag

Heiti nyfedisins, sem kemur fram
4 merkimida matveela sem inni-
halda pad, skal vera ,,1-metylniko-
tinamioklorid™.

A fedubbtarefnum sem innihalda
1-metylnik6tinamioklorio skal
vera eftirfarandi yfirlysing:

Feedubdtarefnid er eingdngu &tlad
fullordnu folki, ad undanskildum
pungudum konum og konum med
barn & brjosti

Leyft 2. september 2018. bessi skraning byggir &
einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visinda-
gbgnum sem njota verndar i samraemi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: Pharmena SA, Wolczanska 178, 90-530
L6dz, Pélland. A timabilinu sem gagnaverndin varir er
einungis Pharmena S.A. leyfilegt ad setja nyfadid
1-metylnikdtinamidklérid & markad innan Sam-
bandsins nema umsakjandi, sem leggur sidar fram
umsokn, afli leyfis fyrir nyfedinu an tilvisunar til
einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda visinda-
gagna sem njéta verndar i samreemi vid 26. gr. reglu-
gerdar (ESB) 2015/2283 eda med sampykki Pharmena
S.A.

Lokadagur gagnaverndar: 2. september 2023.

3) Eftirfarandi feersla beetist vid i stafrofsrod i toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfaeoi

Néakveem skilgreining

,»,1-metylnikétina-
mioklério

Skilgreining:

Efnaheiti: 3-karbamdyl-1-metylpyridiniumklérid

Efnaformala: C;HgN,OCI
CAS-nr.: 1005-24-9
Sameindapyngd: 172,61 Da
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Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

Lysing

1-metylnikdtinamioklorid er hvitt eda beinhvitt, kristallad fast efni sem er framleitt med efnasmidi.

Eiginleikar/samsetning

Utlit: Hvitt eda beinhvitt, kristallad fast efni
Hreinleiki: > 98,5%

Trigonellin: <0,05%

Nikétinsyra: < 0,10%

Nikétinamid: < 0,10%

Staerstu 6pekktu 6hreinindin: < 0,05%
Summa 6pekktra 6hreininda: < 0,20%
Summa allra 6hreininda: < 0,50%

Leysni: leysanlegt i vatni og metandli. Nanast dleysanlegt i 2-propandli og diklorémetani
Raki: <0,3%

Efnistap vid purrkun: < 1,0%

Gladileif: <0,1%

Leysiefnaleifar og pungmalmar

Metanol: <0,3%

pungmalmar: < 0.002%

Orverufraedilegar vidmidanir:
Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi < 100 CFU/g
Myglusveppir/gersveppir: < 10 CFU/g
Idrabakteriur: finnst ekkii 1 g
Pseudomonas aeruginosa: finnst ekki i 1 g
Staphylococcus aureus: finnst ekki i 1 g

CFU: byrpingamyndandi einingar*
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