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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2375 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. december 15.)

az N-acetil-D-neuraminsavnak a 258/97[/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj
élelmiszer-osszetevdként val6 forgalomba hozatala engedélyezésérdl

(az értesités a C(2017) 843 1. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzddésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-Osszetevékrdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)~ 2015. szeptember 22-én a Glycom A[S véllalat az N-acetil-D-neuraminsavnak (a tovadbbiakban: N-acetil-D-
neuraminsav [NANA]) a 258/97/EK rendelet 1. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerinti 4j élelmiszer-osszete-
v6ként az unibs piacon valé forgalomba hozataldra vonatkoz6 kérelmet nytjtott be az illetékes ir hatésdghoz.

(2)  2016. marcius 8-an [rorszdg illetékes hatésdga kozzétette elsGdleges értékeld jelentését. Az emlitett jelentésben
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az N-acetil-D-neuraminsav megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében az 4j élelmiszer-osszetevk vonatkozdsiaban megéllapitott feltételeknek.

(3) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2016. marcius 15-én tovabbitotta a tobbi tagdllamnak.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsg albekezdésében megdllapitott 60 napos iddszakon beliil
tobb tagdllam is indokolt kifogdssal élt.

(5)  2016. julius 14-én a Bizottsig felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésigot (EFSA), hogy végezze el az
N-acetil-D-neuraminsav mint a 258/97[EK rendelet szerinti Gj élelmiszer-6sszetevd Gjboli értékelését.

(6) Az EFSA a ,Scientific Opinion on the safety of N-acetyl-D-neuraminic acid as a novel food pursuant to
Regulation (EC) No 258/97” (Tudoményos szakvélemény az N-acetil-D-neuraminsav mint a 258/97/EK rendelet
értelmében vett 4j élelmiszer biztonsdgossdgardl) cimet viselS, 2017. junius 28-i véleményében () arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy az N-acetil-D-neuraminsav az étrend-kiegészit6ktdl eltér élelmiszerekhez adva, a javasolt
moédon és mennyiségben torténd felhaszndlds mellett a normdl népesség szdmdra biztonsdgos. Az étrend-
kiegészitGk esetében az EFSA azt dallapitotta meg, hogy az N-acetil-D-neuraminsav a javasolt moédon és
mennyiségben torténd felhaszndlds mellett a 10 évnél id6sebbek szdmdra biztonsdgos, tovabbd a 10 évnél
fiatalabb gyermekek szdmdra is, amennyiben a kiilonféle forrdsokbdl osszead6dé expozicié nem haladja meg
a 11 mg/ttkg értéket.

(7) Az EFSA szakvéleménye ezért megfelelGen aldtdmasztja azt a megdllapitdst, hogy az N-acetil-D-neuraminsav
a normdl népesség szdmadra a javasolt médon és mennyiségben torténd felhasznalds mellett megfelel a 258/97/EK
rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében eldirt feltételeknek. Tovdbbd a szakvélemény azt a megdllapitdst is
megfelelGen aldtdmasztja, hogy az N-acetil-D-neuraminsav a javasolt moédon és mennyiségben torténd
felhasznalds mellett, étrend-kiegészit6k oOsszetevSjeként haszndlva megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében el6irt feltételeknek, amennyiben megfelel6 cimkézés biztositja, hogy a 10 évnél fiatalabb
gyermekek esetében a kiilonféle forrdsokbdl osszead6dd expozicié nem haladja meg a 11 mg/ttkg hatdrértéket.

() HLL43.1997.2.14. 1.0.
() EFSAJournal 2017;15(7):4918.



L 337/64 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.12.19.

(8)  Olyan cimkézési kovetelmények, amelyek azt hivatottak biztositani, hogy az étrend-kiegészitGket fogyasztok
killonféle jellemzdkrdl tdjékoztatdst kapjanak, a 2002[46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1),
a 609/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () és az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) értelmében madr jelenleg is vonatkoznak az N-acetil-D-neuraminsavat tartalmazé termékekre. Ezen
tilmenden a cimkézésre vonatkozd egyedi rendelkezések szitkségesek annak biztositdsdhoz, hogy az N-acetil-D-
neuraminsavat tartalmazé étrend-kiegészit6k akkor is biztonsdgosak legyenek, ha csecsemdk, kisgyermekek vagy
10 évesnél fiatalabb gyermekek fogyasztjik azokat anyatejjel vagy mds, hozzdadott N-acetil-D-neuraminsavat
tartalmazé élelmiszerekkel egyiitt.

(9) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatdrozat I. mellékletében meghatdrozott N-acetil-D-neuraminsav az e hatdrozat II. mellékletében meghatdrozott
felhaszndldsi médok és maximdlis mennyiségek betartdsaval j élelmiszer-Osszetev6ként forgalomba hozhaté az
Unidban.

2. cikk

(1) Az e hatdrozattal engedélyezett N-acetil-D-neuraminsav megnevezése, amelyet az azt tartalmazé élelmiszer
cimkézésén fel kell tiintetni: ,N-acetil-D-neuraminsav”.

(2) Az N-acetil-D-neuraminsavat tartalmazé étrend-kiegészitGket az 1169/2011/EU rendelet szerint alkalmazott
kiszerelési kovetelményeknek megfelelGen kell cimkézni, és el kell latni azzal a nyilatkozattal, hogy az étrend-kiegészits
nem adhaté csecsemdknek, kisgyermekeknek és 10 évesnél fiatalabb gyermekeknek, amennyiben huszonnégy 6ran beliil
anyatejet vagy mas, hozzdadott N-acetil-D-neuraminsavat tartalmazé élelmiszert fogyasztottak.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje a Glycom A/[S, Kogle Allé 4, 2970 Horsholm, Dénia.

Kelt Briisszelben, 2017. december 15-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12,, 51. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrd], tovabbé
a 92/52EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 181.,2013.6.29.,
35.0.).

Az Eerc’)pai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktéber 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarol és a 87/250/EGK bizottsagi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyely,
a 2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 304.,
2011.11.22,,18.0.).

—
-
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Meghatirozis:

I. MELLEKLET

AZ N-ACETIL-D-NEURAMINSAV (DIHIDRAT) SPECIFIKACIOI

Kémiai név

[UPAC-nevek:

N-acetil-D-neuraminsav (dihidrét)
5-Acetamido-3,5-didezoxi-D-glicero-D-galakto-non-2-ulopiranozonsav (dihidrat),
Szinonimak:

Szidlsav (dihidrat)

Kémiai képlet

C,,H,(NO, (sav)
C,,H,,NO,, (C,,H,,NO, *2H,0) (dihidrat)

Molekulatomeg 309,3 Da (sav)
345,3 (309,3 + 36,0) (dihidrat)
CAS-szam 131-48-6 (szabad sav)

50795-27-2 (dihidrét)

Leirds: Az N-acetil-D-neuraminsav egy fehértdl a piszkosfehérig terjedd szindi por.

Specifikiciok:
Paraméter Specifikdciok
Leirds fehértdl piszkosfehérig terjedd szinti por

pH-érték (20 °C-os, 5 %-os oldat)

1,7-2,5

N-acetil-D-neuraminsav (dihidrét)
Viz (dihidrat: 10,4 %)
Szulfithamu

Ecetsav (szabad savként és/vagy ndtrium-acetdtként)

> 97,0 %

< 12,5 %(m/m)
< 0,2 %(m/m)
< 0,5 %(m/m)

Nehézfémek

Vas < 20,0 mgf/kg
Olom < 0,1 mg/kg
Fehérjemaradékok < 0,01 %(m/m)
Oldészermaradékok

2-Propanol < 0,1 %(m/m)
Aceton < 0,1 %(m/m)

Etil-acetat

< 0,1 %(m/m)

Mikrobiolégiai jellemzék

Szalmonella

Aerob mezofil baktériumok teljes szdma
Enterobacteriaceae

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii

25 g-ban nem mutathat6 ki
<500 CFU[g
10 g-ban nem mutathaté ki

10 g-ban nem mutathaté ki
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Paraméter

Specifikaciok

Listeria monocytogenes
Bacillus cereus
Eleszt6gombak
Penészgombdk

Endotoxinmaradékok

25 g-ban nem mutathat6 ki
< 50 CFUJg
<10 CFUJg
<10 CFUJg
<10 EU/mg

CFU: telepképzd egység; EU: endotoxin egység
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II. MELLEKLET

Az N-acetil-D-neuraminsav engedélyezett felhaszndldsai

Elelmiszer-kategéria

Maximalis mennyiség

A 609/2013/EU rendelet meghatdrozdsa szerinti anyatej-he-
lyettesitS és anyatej-kiegészit§ tapszerek

0,05 g/l porbdl készitett tapszerben

A 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet meg-
hatdrozdsa szerinti, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra ké-
sziilt feldolgozottgabona-alapti élelmiszerek és bébiételek

0,05 g/kg szildrd élelmiszerekben

A 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet meg-
hatdrozdsa szerinti, csecsemék és kisgyermekek szdméra ké-
sziilt, specidlis gyogyaszati célra szdnt élelmiszer

Azon csecsem8k és egészséges kisgyermekek sajitos
taplélkozdsi igényeinek megfelelGen, akik szdmadra a ter-
mékek késziiltek, de semmiképpen sem magasabb, mint
a termékek II. mellékletben emlitett kategéridjara vonat-
kozban meghatdrozott maximdlis mennyiségek

A 609/2013/EU rendelet meghatdrozdsa szerinti, testtomeg-
szabalyozds céljdra szolgald, teljes napi étrendet helyettesits
élelmiszerek

0,2 g/l (italok)
1,7 g/kg (szeletek)

Olyan élelmiszerek, amelyeken a 828/2014/EU bizottsdgi vég-
rehajtdsi rendelet (') kovetelményeinek megfelelen gluténmen-
tességrél vagy csokkentett gluténtartalomrdl szolo kijelentést
tiintettek fel

1,25 g/kg

[zesitetlen pasztérozott és sterilizalt tejalapti termékek (bele-
értve az ultrapaszt6rozott [UHT] tejet is)

0,05 g/l

Erjesztés utdn hokezelt, izesitetlen, erjesztett tejalapt ter-
mékek; izesitett, erjesztett tejtermékek, beleértve a hdkezelt
termékeket is

0,05 g/l (italok)
0,4 glkg (szdrazanyag)

Tejpotlok, beleértve az italfehéritket is

0,05 g/l (italok)
0,25 g/kg (szdrazanyag)

Gabonaszeletek 0,5 g/kg
Asztali édesitGszerek 8,3 g/kg
Gytimolcs- és zoldségalapt italok 0,05 g/
[zesitett italok 0,05 g/l
Kavékiilonlegesség, tea, gydgynovény- és gytimolesforrdzatok, | 0,2 g/kg

cikéria; tea-, gyogynovény- és gyiimolcsforrdzat-, valamint ci-
kériakivonatok; tea-, névény-, gyiimolcs- és gabonakészitmé-
nyek forrdzatokhoz

A 2002/46[EK irdnyelv meghatdrozdsa szerinti étrend-kiegé-
szit6k

300 mg/nap a 10 évnél id8sebb dltalinos népesség ese-
tében

55 mg/nap a csecsemdk esetében
130 mg/nap a kisgyermekek esetében
250 mg/nap a 3-10 éves gyermekek esetében

(') A Bizottsdg 828/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. jalius 30.) a fogyasztoknak az élelmiszerek gluténmentessége vagy csokken-
tett gluténtartalma tekintetében nydjtott tdjékoztatdsra vonatkozd kovetelményekrdl (HL L 228., 2014.7.31., 5. o.).
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