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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 201 7/2375
z 15. decembra 2017,

ktorym sa povoluje umiestnenie kyseliny N-acetyl-D-neuraminovej ako novej pridavnej litky na
trh v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 258/97

[ozndmené pod cislom C(2017) 8431]

(Iba anglické znenie je autentické)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravinich
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmai na jeho ¢ldnok 7,

kedZe:

(1)  Spolo¢nost Glycom A[S poziadala 22. septembra 2015 prislusn)’r organ frska o umiestnenie syntetickej kyseliny
N-acetyl-D- neurammove] [kyselina N—acetyl D-neuraminovd (NANA)] ako novej pridavnej ldtky v zmysle
&lanku 1 ods. 2 pism. ¢) nariadenia (ES) ¢. 258/97 na trh Unie.

(2)  Prisluiny organ [rska vydal 8. marca 2016 svoju spravu o prvotnom posudku (dalej len ,prvotnd hodnotiaca
sprava“). V uvedenej sprave dospel k zdveru, Ze kyselina N-acetyl-D-neuraminova spliia kritérid novej pridavnej
latky stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Tato prvotni hodnotiacu spravu zaslala Komisia ostatnym ¢lenskym Stdtom 15. marca 2016.

(4)  Niektoré ¢lenské $taty vzniesli odéovodnené ndmietky v 60-diiovej lehote stanovenej v ¢ldnku 6 ods. 4 prvom
pododseku nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(5)  Komisia sa 14. jula 2016 obratila na Eurépsky tdrad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad EFSA®)
s poziadavkou vykonania dodato¢ného posiidenia kyseliny N-acetyl-D-neuraminovej ako novej pridavnej latky
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Urad EFSA v stanovisku ,Scientific Opinion on the safety of N-acetyl-D-neuraminic acid as a novel food pursuant to
Regulation (EC) No 258/97“ [vedecké stanovisko k bezpecnosti kyseliny N-acetyl-D-neuraminovej ako novej
potraviny podla nariadenia (ES) ¢. 258/97] (%) z 28. jiina 2017 skonstatoval, Ze kyselina N-acetyl-D-neuraminové
je pre celkovi populdciu pri navrhovanych pouzitiach a v navrhovanych mnozstvich bezpecnd, ak sa priddva do
potravin inych ako potravinové doplnky (dalej len ,vyzivové doplnky“). V pripade vyzivovych doplnkov drad
EFSA dospel k zéveru, ze kyselina N-acetyl-D-neuraminova je bezpe¢nd pri navrhovanych pouzitiach a v navrho-
vanych mnoZstvich v pripade jednotlivcov starsich ako 10 rokov a Ze je bezpecnd aj pre deti mladsie ako 10
rokov, a to za predpokladu, Ze kombinované vystavenie z réznych zdrojov nepresahuje 11 mg/kg telesnej
hmotnosti.

(7)  Uvedené stanovisko tradu EFSA preto poskytuje dostatocné dovody na to, aby bolo mozné konstatovat, Ze
kyselina N-acetyl-D-neuraminovd spliia pri navrhovanych pouzitiach a v navrhovanych mnozZstvich pre celkovi
populdciu kritérid stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97. Uvedené stanovisko takisto poskytuje
dostatocné dovody na to, aby bolo mozné konstatovat, Ze kyselina N-acetyl-D-neuraminova, ak sa pouziva ako
pridavnd litka v potravmovych doplnkoch, splna pri navrhovanych pouzitiach a v navrhovanych mnozZstvich
kritérid stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97 za predpokladu, Ze sa vhodnym oznacenim
zabezpedi, aby sa u deti mladsich ako 10 rokov nepresiahla prahovd hodnota 11 mg/kg pri kombinovanom
vystaveni z roznych zdrojov.

() U.v.ESL43,14.2.1997,s. 1.
(3) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017) 15(7):4918.
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(8)  Poziadavky na oznacovanie zabezpelujiice, aby boli spotrebitelia vyZivovych doplnkov informovani o uréitych
tdajoch, sa uplatiuji na vyrobky s obsahom kyseliny N-acetyl-D-neuraminovej uz na zdklade smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES ('), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 ()
a nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1169/2011 (). Okrem toho st potrebné aj Specifické
ustanovenia tykajice sa oznaCovania, aby sa zabezpecila bezpecnost vyzivovych doplnkov s obsahom kyseliny
N-acetyl-D-neuraminovej, ked st spotrebitelmi dojcatd, malé deti a deti mladsie ako 10 rokov v kombindcii
s materskym mliekom alebo inymi potravinami s pridanou kyselinou N-acetyl-D-neuraminovou.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierat,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Kyselinu N-acetyl-D-neuraminovii $pecifikovanti v prilohe I k tomuto rozhodnutiu mozno umiestitovat na trh Unie ako
novu pridavnd latku na pouzitia vymedzené v prilohe II k tomuto rozhodnutiu a pri najvyssich pripustnych mnozstvich
stanovenych v prilohe I k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 2

1. Nézov kyseliny N-acetyl-D-neuraminovej, ktord sa tymto rozhodnutim povoluje, na oznaceni potravin musi byt
,kyselina N-acetyl-D-neuraminova“.

2. Vyz1vove doplnky obsahujtce kyselinu N-acetyl-D-neuraminovii sa musia oznacit v stlade s poz1adavkam1 na
prezenticiu podla nariadenia (EU) ¢. 1169/2011 s uvedenim, Ze vyzivovy doplnok by sa nemal ddvat dojcatdm, malym
detom a defom mlad$im ako 10 rokov, ak konzumujii materské mlieko alebo iné potraviny s pr1danou kyselinou
N-acetyl-D-neuraminovou v rozmedzi tych istych dvadsiatich styroch hodin.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Glycom A/[S, Kogle Allé 4, 2970 Horsholm, Déansko.

V Bruseli 15. decembra 2017

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximdcii prdvnych predpisov ¢lenskych Stdtov tykajtcich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183,12.7.2002,s. 51).

() Nariadenie  Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 609/2013 z 12. jina 2013 o potravinich urcenych pre dojcatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej nahrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zruuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141/[ES, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 z 25. oktébra 2011 o poskytovam informdcif o potravindch spotre-
bitelom, ktorym sa menia a doplfajd nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a ktorym sa
zrusuje smernica Komisie 87/250/EHS, smernica Rady 90/496/EHS, smernica Komisie 1999/ 10/ES, smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2000/13/ES, smernice Komisie 2002/67/ES a 2008/5/ES a nariadenie Komisie (ES) & 608/2004 (U. v. EU L 304, 22.11.2011,
s. 18).

—
-
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PRILOHA I
SPECIFIKACIE KYSELINY N—ACETYL-D-NEURAMfNOVE] (DIHYDRATU)
Definicia:

Chemicky ndzov Nézvy IUPAC:

Synonyma:

kyselina sialové (dihydrat)

kyselina N-Acetyl- D-neuraminova (dihydrat)

kyselina 5-acetamido-3,5-dideoxy- D-glycero- D-galakto-non-2-ulopyranozonova (dihydrat)

Chemicky vzorec

C,,H;,NO, (kyselina)
C,;H,,NO,, (C, H,,NO, *2H,0) (dihydrat)

Molekulovd hmotnost

309,3 Da (kyselina)
345,3 (309,3 + 36,0) (dihydrét)

Cislo CAS

131-48-6 (volnd kyselina)
50795-27-2 (dihydrat)

Opis: Kyselina N-acetyl-D-neuraminova je biely az sivobiely krystalicky prasok.

Specifikicie:

Parameter

Specifikacie

Opis
pH (20 °C, 5 % roztok)

biely az sivobiely krystalicky prasok
1,7-25

kyselina N-Acetyl-D-neuraminova (dihydrat) >97,0 %
Voda (dihydrét: 10,4 %) < 12,5 hm. %
Sulfdtovy popol <0,2 hm. %
Kyselina octova (ako volnd kyselina afalebo octan sodny) <0,5hm. %
Tazké kovy

Zelezo < 20,0 mg/kg
Olovo < 0,1 mg/kg
Rezidudlne proteiny < 0,01 hm. %
Rezidud rozpustadiel

Propén-2-ol <0,1 hm. %
Acetén <0,1 hm. %
Etylacetdt <0,1 hm. %

Mikrobiologické $pecifikicie

Salmonela

Celkovy pocet aerdbnych mezofilnych baktérii
Enterobacteriaceae

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii

nepritomnd v 25 g
<500 JTK/g
nepritomnd v 10 g

nepritomnd v 10 g
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Parameter Specifikdcie
Listeria monocytogenes nepritomnd v 25 g
Bacillus cereus <50 JTK/g
Kvasinky <10 JTK/g
Plesne <10 JTK/g
Rezidud endotoxinov <10 EJjmg

JTK: jednotky tvoriace koldnie; EJ: endotoxinové jednotky.
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PRILOHA II

Povolené pouzitia kyseliny N-acetyl-D-neuraminovej

Kategéria potravin

Najvyssie pripustné mnozstvo

Pociatoénd a ndslednd dojcenskd vyziva podla Vymedzema
v nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013

0,05 g/l zmieSanej vyzivy

Potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny pre
dojcatd a malé deti v zmysle vymedzenia pojmov v nariaden{
(EU)c 609/2013

0,05 g/kg v pripade tuhych potravin

Potraviny na osobitné lekdrske tcely pre dOJcata a malé deti
v zmysle vymedzenia pojmov v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

V stlade s osobitnymi vyZivovymi poziadavkami dojciat
a malych deti, pre ktoré si tieto vyrobky urcené, ale
v Ziadnom pripade nie vyssie ako najvyssie pripustné
mnozZstva stanovené pre kategériu uvedend v prilohe II,
ktord zodpovedd danym vyrobkom.

Celkova ndhrada stravy na tcely regulaae hmotnosti v zmysle
vymedzenia pojmov v nariadeni (EU) ¢. 609/2013

0,2 g/l (ndpoje)
glkg (tycinky)

Potraviny, na ktorych st informdcie o nepritomnosti alebo
zniZenom obsahu gluténu, v sdlade s poziadavkami vykondva-
cieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 828/2014 (1)

1,25 glkg

Neochutené pasterizované a sterilizované (vritane UHT) vy-
robky na baze mlieka

0,05 g/l

Neochutené vyrobky na bédze fermentovaného mlieka, ktoré
boli po fermenticii tepelne oSetrené, ochutené fermentované
mlie¢ne vyrobky vrdtane vyrobkov, ktoré boli tepelne o3etrené

0,05 g/l (ndpoje)
0,4 g/kg (tuhé potraviny)

Analégy mlie¢nych vyrobkov vratane bielidiel do napojov

0,05 g/l (népoje)
0,25 g/kg (tuhé potraviny)

Cerealne ty¢inky 0,5 glkg
Stolové sladidla 8,3 g/kg
Ovocné ndpoje a ndpoje na baze zeleniny 0,05 g/l
Ochutené ndpoje 0,05 g/l
Vyberovd kava, ¢aj, bylinné a ovocné nélevy, ¢akanka; extrakty | 0,2 g/kg

z Caju, bylinnych a ovocnych ndlevov a ¢akanky; Cajové, ras-
tlinné, ovocné a obilninové pripravky na pripravu ndlevov

Potravinové (vyzivové) doplnky v zmysle vymedzenia v smerni-
ci 2002/46/ES

300 mg/deti pre celkovi populdciu vo veku nad 10 ro-
kov

55 mg/den pre dojcatd
130 mg/deni pre malé deti
250 mg/den pre deti vo veku od 3 do 10 rokov

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 828/2014 z 30. jila 2014 o poziadavkich na poskytovanie informécif spotrebitelom o ne-
pritomnosti alebo znizenom obsahu gluténu v potravinach (U. v. EU L 228, 31.7.2014, s. 5).
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