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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2017/2375
ze dne 15. prosince 2017,

kterym se povoluje uvedeni N-acetyl-D-neuraminové kyseliny na trh jako nové slozky potravin
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2017) 8431)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch
a novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢ldnek 7 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 22. zafi 2015 podala spole¢nost Glycom A[S u piislusného organu Irska Zddost o uvedeni syntetické
N-acetyl-D-neuraminové kyseliny (N-acetyl-D-neuraminovd kyselina (NANA)) na trh v Unii jako nové slozky
potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢) nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(2)  Dne 8. bfezna 2016 vydal piisluny organ Irska zpravu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zavéru,
Ze N-acetyl-D-neuraminova kyselina spliuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
(ES) & 258/97.

(3)  Dne 15. bfezna 2016 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym statm.

(4)  Béhem 60denni lhiity stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 vznesly ostatni
Clenské staty odiivodnéné ndmitky.

(5)  Dne 14. cervence 2016 se Komise obrdtila na Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad EFSA“)
a pozddala jej o dalsi posouzeni N-acetyl-D-neuraminové kyseliny jako nové slozky potravin v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(6)  Dne 28. ¢ervna 2017 dospél Gfad EFSA ve svém védeckém stanovisku s ndzvem ,Scientific Opinion on the safety
of N-acetyl-D-neuraminic acid as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ (3) k zavéru, ze N-acetyl-
D-neuraminovd kyselina je v piipadé pfidani do potravin jinych nez dopliky stravy pti navrhovaném zptsobu
pouziti a v mnoZstvi navrhovaném k pouziti pro obecnou populaci bezpecnd. Pokud jde o dopliiky stravy, drad
EFSA dospél k zavéru, Ze N-acetyl-D-neuraminovd kyselina je pfi navrhovaném zpiisobu pouziti a v mnoZzstvi
navrhovaném k pouziti bezpecnd pro osoby star$i deseti let a je rovnéz bezpeénd pro déti mladsi deseti let za
pfedpokladu, ze kombinovand expozice z rtiznych zdroji nepfekro¢i 11 mg/kg bw.

(7)  Uvedené stanovisko afadu EFSA proto poskytuje dostate¢né odivodnéni k zdvéru, Ze pfi navrhovaném zpiisobu
pouziti a v mnoZstvi navrhovaném k pouziti pro obecnou populaci N-acetyl-D-neuraminova kyselina spliuje
kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97. Uvedené stanovisko navic poskytuje dostatecné
odtvodnéni k zdvéru, ze N-acetyl-D-neuraminovd kyselina pfi navrhovaném zptsobu pouZiti a v mnozstvi
navrhovaném k pouziti, je-li pouZita jako slozka v doplricich stravy, spliuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 25897 za predpokladu, Ze je vhodnym oznacenim zaji§téno, aby u déti mladsich deseti let
nedochdzelo pfi kombinované expozici z riiznych zdroji k prekrocent limitu 11 mg/kg bw.

() Uf.vést.L43,14.2.1997,s.1.
(*) EFSA Journal 2017;15(7):4918.
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(8)  Na vyrobky obsahujici N-acetyl-D-neuraminovou kyselinu se vztahuji pozadavky na oznacovani podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/46[ES ('), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ()
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 (), které zajistuji, aby spotiebitelé doplikd stravy
byli informovéni o fadé ddaji. Vedle toho jsou zapotfebi zvldstni ustanoveni o oznacovdni, kterd zajisti
bezpecnost dopliikd stravy obsahujicich N-acetyl-D-neuraminovou kyselinu, pokud jsou konzumovany kojenci,
malymi détmi a détmi mlad$imi deseti let v kombinaci s matefskym mlékem nebo jinymi potravinami s pfidanou
N-acetyl-D-neuraminovou kyselinou.

(9)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

N-acetyl-D-neuraminovd kyselina, jak je specifikovana v piiloze I tohoto rozhodnuti, smi byt uvedena na trh v Unii jako
nové slozka potravin pro pouziti a pfi dodrzeni maximalnich mnozstvi tak, jak je stanoveno v piiloze II tohoto
rozhodnuti.

Cldnek 2

1. Oznaceni N-acetyl-D-neuraminové kyseliny, povolené timto rozhodnutim, na etiketé potravin zni ,N-acetyl-D-
neuraminova kyselina“.

2. Dopliky stravy obsahujici N-acetyl-D-neuraminovou kyselinu se oznacuji v souladu s pozadavky na obchodni
tpravu podle naffzeni (EU) ¢. 1169/2011 s uvedenim informace, Ze tyto dopliky stravy by nemély byt podavany
kojencim, malym détem a détem mladsim deseti let, pokud konzumuji matefské mléko nebo jiné potraviny s ptidanou
N-acetyl-D-neuraminovou kyselinou béhem stejné doby dvaceti ¢tyf hodin.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno spolecnosti Glycom AJS, Kogle Allé 4, 2970 Hersholm, Dénsko.

V Bruselu dne 15. prosince 2017.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich pfedpisti ¢lenskych statd tykajicich
se doplnka stravy (Uf. vést. L 183,12.7.2002,s. 51).

(3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvlastni lékarské ticely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zrueni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizen{
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 ze dne 25. jna 2011 o poskytovéni informaci o potravindch spotfebiteliim,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) €. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS,
smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise
2002/67[ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004 (Ut. vést. L 304, 22.11.2011, 5. 18).

—
-
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PRILOHA I

SPECIFIKACE N-ACETYL-D-NEURAMINOVE KYSELINY (DIHYDRAT)

Definice:

Chemicky nazev Nézev podle IUPAC:

Synonyma:

sialovd kyselina (dihydrat)

N-acetyl-D-neuraminové kyselina (dihydrat)

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

Chemicky vzorec C,,H;,NO, (kyselina)

¢, H,,NO,, (C,,H,,NO, *2H,0) (dihydrt)

Molekulovd hmotnost 309,3 Da (kyselina)

345,3 (309,3 + 36,0) (dihydrét)

C. CAS 131-48-6 (volna kyselina)
50795-27-2 (dihydrat)

Popis: N-acetyl-D-neuraminové kyselina je bily az krémov¢ bily krystalicky prasek.

Specifikace:

Parametr

Specifikace

Popis
pH (20 °C, 5 % roztok)

Bily az krémové bily krystalicky prasek
1,7-2,5

N-acetyl-D-neuraminové kyselina (dihydrat)
Voda (obsah dihydratu: 10,4 %)
Siranovy popel

Kyselina octova (jako volnd kyselina ajnebo octan sodny)

> 97,0 %
< 12,5 % (hmotnostnich)
< 0,2 % (hmotnostnich)

< 0,5 % (hmotnostnich)

Tézké kovy

Zelezo < 20,0 mg/kg

Olovo < 0,1 mgfkg

Zbytkové bilkoviny < 0,01 % (hmotnostnich)

Zbytkova rozpoustédla
2-propanol
Aceton

Ethyl-acetdt

< 0,1 % (hmotnostnich)
< 0,1 % (hmotnostnich)

< 0,1 % (hmotnostnich)

Mikrobiologické specifikace

Salmonella

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii
Enterobacteriaceae

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii

Nepfitomnd v 25 g
<500 KTJ/g
Nepfitomnd v 10 g

Nepfitomnd v 10 g
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Parametr

Specifikace

Listeria monocytogenes
Bacillus cereus
Kvasinky

Plisné

Zbytkové endotoxiny

Nepfitomnd v 25 g
< 50 KTJ/g

< 10 KTJ/g

< 10 KTJ/g

<10 EU/mg

KTJ: kolonii tvofici jednotky; EU: endotoxinové jednotky.
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PRILOHA II

Povolend pouZiti N-acetyl-D-neuraminové kyseliny

Kategorie potravin

Maximalni mnozZstvi

Pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd vyziva definovand nafize-
nfm (EU) ¢. 609/2013

0,05 g/L v rekonstituované vyzivé

Obilné piikrmy a potraviny pro kojence a malé déti defino-
vané nafizenim (EU) ¢. 609/2013

0,05 g/kg pro pevné potraviny

Potraviny pro zvlastni lékatské tcely pro kojence a malé déti
definované nafizenim (EU) ¢. 609/2013

V souladu se zvld$tnimi vyzivovymi pozadavky kojenct
a malych déti, jimz jsou vyrobky urceny, a v kazdém
pi{padé ne vyssi nez maximdlni mnozstvi specifikovand
pro danou kategorii uvedenou v piiloze II, jez odpovida
piislusnym vyrobkam.

Néhrada celodenni stravy pro regulaci hmotnosti definovand
nafizenim (EU) ¢. 609/2013

0,2 g/L (népoje)
1,7 gf/kg (tycinky)

Potraviny obsahujici prohld$eni o nepftomnosti ¢i snizeném
obsahu lepku v souladu s pozadavky provddéciho nafizeni Ko-
mise (EU) ¢. 828/2014 (1)

1,25 glkg

Neochucené pasterované a sterilované (i vysokoteplotné ose-
tiené) mlécné vyrobky

0,05 g/L

Neochucené kysané mlééné vyrobky, které byly po kvaseni te-
pelné zpracovany, ochucené kysané mlééné vyrobky véetné te-
pelné osetfenych vyrobkt

0,05 g/L (ndpoje)
0,4 g/kg (pevné potraviny)

Analogy mlécnych vyrobkt, véetné ndhrad mléka do teplych
napojt

0,05 g/L (ndpoje)
0,25 glkg (pevné potraviny)

Cerealni tyc¢inky 0,5 glkg
Stolni sladidla 8,3 glkg
Népoje na ovocné a zeleninové bézi 0,05 g/L
Ochucené ndpoje 0,05 g/L
Specidlni kava, ¢aj, bylinné a ovocné caje, Cekanka; extrakty | 0,2 g/kg

z Caje, bylinnych a ovocnych ¢ajii a ¢ekanky; ¢aj, byliny, ovoce
a obiloviny pro piipravu ¢ajl

Doplriky stravy definované smérnici 2002/46/ES

300 mg/den pro obecnou populaci starsi 10 let
55 mg/den pro kojence

130 mg/den pro malé déti

250 mg/den pro déti ve véku 3 az10 let

(1) Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 828/2014 ze dne 30. Cervence 2014 o poZzadavcich na poskytovan{ informaci o nepfitomnosti ¢i
snizeném obsahu lepku v potravindch spotiebiteliim (UE. vést. L 228, 31.7.2014, s. 5).
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