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KOMISIJOS IJGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2017/2375
2017 m. gruodzio 15 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai N-acetil-D-neuramino riigstj kaip nauja maisto sudedamaja dalj
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97

(pranesta dokumentu Nr. C(2017) 8431)

(Tekstas autentiSkas tik angly kalba)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto
produkty ir naujy maisto komponenty ('), ypac i jo 7 straipsni,

kadangi:

(I) 2015 m. rugséjo 22 d. bendrové ,Glycom A[S* pateiké prasyma Airijos kompetentingai institucijai leisti pateikti
sinteting N-acetil-D-neuramino riigdtj (toliau — N-acetil-D-neuramino rigstis (NANA)) Sajungos rinkai kaip naujg
maisto sudedamaja dalj, kaip apibréZta Reglamento (EB) Nr. 258/97 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte;

(2) 2016 m. kovo 8 d. kompetentinga Airjjos institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaita. Toje ataskaitoje ji
padaré i§vada, kad N-acetil-D-neuramino riigtis atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje
nustatytus naujy maisto sudedamuyjy daliy kriterijus;

(3) 2016 m. kovo 15 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaita persiunté kitoms valstybéms naréms;

(4)  per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpi kitos
valstybés narés pareiské pagristy priestaravimuy;

(5) 2016 m. liepos 14 d. Komisija pasikonsultavo su Europos maisto saugos tarnyba (toliau — EFSA), pragydama jos
atlikti papildomg N-acetil-D-neuramino rigSties kaip naujos maisto sudedamosios dalies vertinimg pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(6) 2017 m. birzelio 28 d. EFSA mokslinéje nuomonéje dél N-acetil-D-neuramino riigsties kaip naujos maisto
sudedamosios dalies saugos pagal Reglamentg (EB) Nr. 25897 (%) padareé i§vada, kad N-acetil-D-neuramino riigstis
yra saugi, jeigu jos dedama | placiajai visuomenei skirtus maisto produktus, iSskyrus maisto papildus, ir
naudojama pagal siilomas paskirtis ir laikantis pasidlyty koncentracijos verciy. Kalbant apie maisto papildus,
EFSA nustaté, kad N-acetil-D-neuramino riigitis yra saugi vyresniems nei 10 mety asmenims ir yra saugi
jaunesniems nei 10 mety vaikams, su salyga, kad bendras jos poveikis i§ skirtingy Saltiniy nevirsyty 11 mg/kg
kiino masés, jeigu naudojama pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasitilyty koncentracijos ver¢iy;

(7)  todél EFSA nuomoné suteikia pakankamg pagrindg nustatyti, kad N-acetil-D-neuramino rigstis, naudojama pagal
siilomas paskirtis ir laikantis pasitlyty koncentracijos verciy placiajai visuomenei, atitinka Reglamento (EB)
Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus. Be to, nuomoné taip pat suteikia pakankama pagrinda
nustatyti, kad N-acetil-D-neuramino riigdtis, naudojama pagal sitilomas paskirtis ir laikantis pasitlyty koncent-
racijos veriy ir naudojama kaip maisto papildy sudedamoji dalis, atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97
3 straipsnio 1 dalyje nustatytus kriterijus, jei tinkamai Zenklinant uztikrinama, kad jaunesniems nei 10 mety
vaikams bendras poveikis i§ skirtingy Saltiniy nevirSyty 11 mg/kg kiino masés ribos;

() OLL43,1997214,p.1.
(}) EFSA Journal 2017;15(7):4918.
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(8)  zenklinimo reikalavimai, kuriais uZztikrinama, jog maisto papildy vartotojai buty informuoti apie tam tikrus
duomenis, produktams, kuriy sudétyje yra N-acetil-D-neuramino rigsties, bet kuriuo atveju jau yra taikomi
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002[46/EB ('), Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 609/2013 (?) ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1169/2011 (*). Be to, reikia nustatyti
konkrecias Zenklinimo nuostatas, kuriomis biity uZtikrinta maisto papildy, kuriy sudétyje yra N-acetil-D-
neuramino rugsties, sauga, kai juos vartoja kudikiai, mazi vaikai ir jaunesni nei 10 mety vaikai kartu su krities
pienu ar kitais maisto produktais, kuriuose pridéta N-acetil-D-neuramino ragsties;

(9)  siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

N-acetil-D-neuramino riigstis, kaip nurodyta $io sprendimo I priede, gali bati teikiama Sajungos rinkai kaip nauja maisto
sudedamoiji dalis, kurios naudojimo paskirtis ir didZiausias leidZiamas kiekis nustatyti sio sprendimo II priede.

2 straipsnis

1. N-acetil-D-neuramino rigsties, kurig leidziama pateikti rinkai $iuo sprendimu, pavadinimas Zenklinant maisto
produktus yra ,N-acetil-D-neuramino riigstis“.

2. Maisto papildai, kuriy sudétyje yra N-acetil-D-neuramino riigsties, Zenklinami vadovaujantis pateikimo reikala-
vimais, taikomais pagal Reglamentg (ES) Nr. 1169/2011, pateikiant teiginj, kad maisto papildas neturéty bati duodamas
kudikiams, maziems vaikams ir jaunesniems nei 10 mety vaikams, jei jie per dvidesimt keturiy valandy laikotarpj vartoja
kriities piena ar kitus maisto produktus, kuriuose pridéta N-acetil-D-neuramino ragsties.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas ,Glycom A[S*, Kogle Allé 4, 2970 Horsholm, Danija.

Priimta Briuselyje 2017 m. gruodzio 15 d.

Komisijos vardu
Vytenis ANDRIUKAITIS

Komisijos narys

(") 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto papildais,
suderinimo (OLL 183,2002 7 12, p. 51).
(*) 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kadikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
. 35).

I2)01 1)m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maistg teikimo vartotojams,
kuriuo i3 dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo panaikinami
Komisijos direktyva 87/250/EEB, Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva 1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2000/13/EB, Komisijos direktyvos 2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas (EB) Nr. 608/2004 (OL L 304,
201111 22,p.18).

—
-
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I PRIEDAS

N-ACETIL-D-NEURAMINO RUGSTIES (DIHIDRATO) SPECIFIKACIJOS

Apibréztis:

Cheminis pavadinimas IUPAC pavadinimai:

Sinonimai:

Sialo rugstis (dihidratas)

N-acetil-D-neuramino riigstis (dihidratas)

5-acetamido-3,5-dideoksi-D-glicero-D-galakto-non-2-ulopiranoziné rigstis (dihidratas)

Cheminé formulé C,,H,,NO, (riigstis)

C,,H,,NO,, (C,,H,,NO, *2H,0) (dihidratas)

Molekuliné masé 309,3 Da (rligstis)

345,3 (309,3 + 36,0) (dihidratas)

CAS Nr. 131-48-6 (laisvoji rugstis)
50795-27-2 (dihidratas)

ApraSymas: N-acetil-D-neuramino riigstis yra balti arba beveik balti kristaliniai milteliai.

Specifikacijos:
Parametras Specifikacijos
ApraSymas nuo baltos iki beveik baltos spalvos kristaliniai
milteliai
pH (5 % tirpalas esant 20 °C) 1,7-2,5
N-acetil-D-neuramino riigstis (dihidratas) >97,0%

Vanduo (dihidratas skai¢iuojamas iki 10,4 %)
Sulfatiniai pelenai

Acto ragstis (kaip laisvoji rigstis ir (arba) natrio acetatas)

< 12,5 % (masés)
< 0,2 % (masés)

< 0,5 % (masés)

Sunkieji metalai
Gelezis

Svinas

< 20,0 mg/kg
< 0,1 mg/kg

Baltymy liekanos

< 0,01 % (masés)

Tirpikliy liekanos
2-propanolis
Acetonas

Etilacetatas

< 0,1 % (masés)
< 0,1 % (masés)

< 0,1 % (masés)

Mikrobiologinés specifikacijos

Salmonella

Bendras aerobiniy mezofiliniy bakterijy skaicius
Enterobakterijos

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii

Neaptinkama 25 g
<500 KSV/g

Neaptinkama 10 g
Neaptinkama 10 g
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Parametras Specifikacijos
Listeria monocytogenes Neaptinkama 25 g
Bacillus cereus <50 KSV/g
Mielés < 10 KSV/g
Pelésiai <10 KSV/[g
Endotoksiny liekanos <10 EV/mg

KSV: kolonijas sudarantys vienetai; EV: endotoksiny vienetai
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II PRIEDAS

LeidZiamos N-acetil-D-neuramino riigsties naudojimo paskirtys

Maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Pradinio maitinimo kadikiy miSiniai ir tolesnio maitinimo k-
dikiy misiniai, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013

0,05 g/l paruosto misinio

Perdirbti gridiniai maisto produktai ir kiidikiams bei maziems
vaikams skirti maisto produktai, kaip apibrézta Reglamente
(ES) Nr. 609/2013

0,05 g/kg kiety maisto produkty

Kadikiams ir maziems vaikams skirti specialiosios medicininés
paskirties maisto produktai, kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

Pagal konkrecius kadikiy ir mazy vaiky, kuriems skirti
maisto produktai, mitybos poreikius, taciau bet kokiu
atveju ne daugiau nei II priede minimai produktus ati-
tinkanciai kategorijai nustatytas didZiausias leidZiamas
kiekis.

Viso paros raciono pakaitalai svoriui kontroliuoti, kaip api-
brézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013

0,2 g/l (gérimai)
1,7 glkg (batonéliai)

Maisto produktai, prie kuriy pridétas teiginys apie tai, kad
juose néra glitimo arba yra mazesnis glitimo kiekis, pagal Ko-
misijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 828/2014 (') reika-
lavimus

1,25 glkg

Nearomatizuoti pasterizuoto ir sterilizuoto (taip pat kaitinto
UAT) pieno gaminiai

0,05 g/l

Nearomatizuoti rauginto pieno gaminiai, termiskai apdoroti
po rauginimo, aromatizuoti rauginto pieno gaminiai, jskaitant
termiskai apdorotus gaminius

0,05 g/l (gérimai)
0,4 glkg (kieti maisto produktai)

Pieno gaminiy pakaitalai, jskaitant gérimy baltiklius

0,05 g/l (gérimai)
0,25 g/kg (kieti maisto produktai)

Javainiy batonéliai 0,5 glkg
Saldikliai, skirti pasaldinti maistg valgant 8,3 g/kg
Vaisiy ir darzoviy gérimai 0,05 g/l
Aromatizuoti gérimai 0,05 g/l
Rasiné kava, arbata, Zoleliy ir vaisiy uZpilai, cikorija; arbatos, | 0,2 g/kg

zoleliy ir vaisiy uzpily ir cikorijos ekstraktai; uzpilams pa-
ruosta arbata, augalai, vaisiai ir griidai

Maisto papildai, kaip apibrézta Direktyvoje 2002/46/EB

300 mg per dieng vyresniems nei 10 mety asmenims
55 mg per dieng kadikiams
130 mg per dieng maZiems vaikams

250 mg per dieng 3-10 mety amziaus vaikams

(') 2014 m. liepos 30 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 828/2014 d¢l informacijos apie tai, kad maisto produktuose
néra glitimo arba yra mazesnis glitimo kiekis, teikimo vartotojams reikalavimy (OL L 228, 2014 7 31, p. 5).
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