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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2017/2375
(2017. gada 15. decembris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 ki jaunu partikas produktu
sastavdalu atlauj laist tirgn N-acetil-D-neiraminskabi

(izzinots ar dokumenta numuru C(2017) 8431)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regulu (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastavdalam ('), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

(1) 2015. gada 22. septembri uznémums Glycom A/S Irijas kompetentajai iestadei iesniedza pieprasijumu, kura lidza
atlaut laist Savienibas tirgl sintétisku N-acetil-D-neiraminskabi (N-acetil-D-neiraminskabi (NANA)) ka jaunu
partikas produktu sastavdalu Regulas (EK) Nr. 25897 1. panta 2. punkta c) apak$punkta nozimé.

(2)  2016. gada 8. marta Trijas kompetenta iestade izdeva sakotngjo noveértéjuma zinojumu. Saja zinojuma ta secinaja,
ka N-acetil-D-neiraminskabe atbilst kritérijiem, kas attieciba uz jaunu partikas produktu sastavdalu noteikti
Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta.

(3)  2016. gada 15. marta Komisija sakotn&jo novértéjuma zinojumu parsitija paréjam dalibvalstim.

(4)  Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu laikposma citas dalibvalstis pauda
pamatotus iebildumus.

(5)  2016. gada 14. julija Komisija apspriedas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA) un ladza, lai ta N-acetil-
D-neiraminskabei ka jaunai partikas produktu sastavdalai saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 veiktu papildu
novertgjumu.

(6)  2017. gada 28. junija EFSA zinatniskaja atzinuma par to, cik nekaitiga ir N-acetil-D-neiraminskabe ka jauns
partikas produkts saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97 (Scientific Opinion on the safety of N-acetyl-D-neuraminic acid as
a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97) (¥, secinaja, ka piedavatajos lietojuma veidos un lietoSanas
devas visparéjai lietofanai N-acetil-D-neiraminskabe ir nekaitiga, ja to pievieno partikas produktiem, kas nav
uztura bagatinataji. Attieciba uz uztura bagatinatajiem EFSA konstatéja, ka N-acetil-D-neiraminskabe ir nekaitiga
piedavatajos lietojuma veidos un lietoSanas devas personam, kas vecakas par 10 gadiem, un nekaitiga ari maziem
bérniem vecuma lidz 10 gadiem, ja vien kombinéta ekspozicija no dazadiem avotiem neparsniedz 11 mg uz kg
kermena svara (k. sv.).

(7)  Tapéc EFSA atzinuma sniegtais pamatojums ir pietickams, lai secinatu, ka N-acetil-D-neiraminskabe piedavatajos
lietojuma veidos un lietosanas devas vispargjai lietoSanai atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta
noteiktajiem kritérijiem. Atzinuma sniegtais pamatojums turklat ir pietickams, lai secinatu, ka N-acetil-D-
neiraminskabe piedavatajos lietojuma veidos un lietoSanas devas, to lietojot par sastavdalu uztura bagatinatajos,
atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punktd noteiktajiem kritérijiem, ar nosacfjumu, ka pienacigs
markéjums nodrosina, lai maziem bérniem vecuma lidz 10 gadiem 11 mg/kg k. sv. slieksnis netiktu parsniegts
dazadu avotu kombinéta ekspozicija.

() OVL43,14.2.1997. 1.Ipp.
(*) EFSA Journal 2017;15(7):4918.
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(8)  Attieciba uz produktiem, kas satur N-acetil-D-neiraminskabi, saskani ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2002/46/EK ('), Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 609/2013 (*) un Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 (}) jau ir piemérojamas markéuma prasibas, ar kuram nodroSina, lai
uztura bagatinatdju patérétdji butu informeti par noteiktam noradém. Papildus ir vajadzigi Ipasi noteikumi
attieciba uz mark&umu, lai tie nodrodinatu tadu N-acetil-D-neiraminskabi saturo$u uztura bagatinataju
nekaitigumu, kurus apvienojuma ar mates pienu vai citiem partikas produktiem, kam pievienota N-acetil-D-
neiraminskabe, patéré zidaini, mazi bérni un bérni lidz 10 gadu vecumam.

(9)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

N-acetil-D-neiraminskabi, kuras specifikacija dota 33 lémuma I pielikuma, var laist Savienibas tirgdi ka jaunu partikas
produktu sastavdalu, to lietojot tada veida un tadas maksimalajas devas, kadas noteiktas 33 lemuma II pielikuma.

2. pants

1. Ar 30 lémumu atlautas N-acetil-D-neiraminskabes nosaukums partikas produktu markéuma ir “N-acetil-D-
neiraminskabe”.

2. N-acetil-D-neiraminskabi saturo$us uztura bagatinatajus marké atbilsto$i noformésanas prasibam, kuras pieméro
saskana ar Regulu (ES) Nr. 1169/2011, pievienojot noradi, ka uztura bagatinataju nevajadzétu dot zidainiem, maziem
bérniem un bérniem lidz 10 gadu vecumam, ja vini taja pasa divdesmit Cetru stundu laikposma patéré mates pienu vai
citus partikas produktus, kam pievienota N-acetil-D-neiraminskabe.

3. pants

Sis 1émums ir adreséts uznémumam Glycom A/S, Kogle Allé 4, 2970 Horsholm, Danija.

Briselé, 2017. gada 15. decembri

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Vytenis ANDRIUKAITIS

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jinija Direktiva 200246 EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jiinija Regula (ES) Nr. 609/2013 par zidainiem un maziem bérniem paredzétu partiku,
Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35.Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 25. oktobra Regula (ES) Nr. 1169/2011 par partikas produktu informacijas snieganu
patérétdjiem un par grozijumiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 19242006 un (EK) Nr. 1925/2006, un par Komisijas
Direktivas 87/250/EEK, Padomes Direktivas 90/496/EEK, Komisijas Direktivas 1999/10/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2000/13/EK, Komisijas Direktivu 2002/67/EK un 2008/5/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 608/2004 atcelsanu (OV L 304,
22.11.2011., 18.Ipp).

—
-
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Definicija

I PIELIKUMS

N-ACETIL-D-NEIRAMINSKABES (DIHIDRATA) SPECIFIKACIJA

Kimiskais nosaukums

IUPAC nosaukumi:
N-acetil-D-neiraminskabe (dihidrats),

5-acetamido-3,5-dideoksi-D-glicero-D-galakto-non-2-ulopiranozonskabe (dihidrats)

Sinonims:
sialskabe (dihidrats)

Kimiska formula

C,,H,,NO, (skabe)

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

Molekulmasa 309,3 Da (skabe)
345,3 (309,3 + 36,0) (dihidrats)
CAS Nr. 131-48-6 (briva skibe)

50795-27-2 (dihidrats)

Apraksts: N-acetil-D-neiraminskabe ir balts lidz netiri balts kristalisks pulveris.

Specifikacija

Parametrs

Specifikacija

Apraksts

pH (20 °C, 5 % skidums)

Balts lidz balgans kristalisks pulveris

1,7-2,5

N-acetil-D-neiraminskabe (dihidrats)

Udens (dihidrats sasniedz lidz 10,4 %)

Sulfatpelni

Etikskabe (ka briva skabe un/vai natrija acetats)

>97,0%
< 12,5 masas %
< 0,2 masas %

< 0,5 masas %

Smagie metali
Dzelzs

Svins

< 20,0 mgf/kg
< 0,1 mgfkg

Proteinu atlikums

< 0,01 masas %

Skidinataju atlikums

2-propanols
Acetons

Etilacetats

< 0,1 masas %
< 0,1 masas %

< 0,1 masas %

Mikrobiologiska specifikacija

Salmonella

Kopégjais aerobo mezofilo baktériju skaits

Enterobaktérijas

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii

25 g parauga nekonstaté
<500 KVV/g
10 g parauga nekonstaté

10 g parauga nekonstaté
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Parametrs Specifikacija
Listeria monocytogenes 25 g parauga nekonstaté
Bacillus cereus < 50 KVV/g
Rauga sénites <10 KVV/g
Pelgjuma sénites <10 KVV/g
Endotoksinu atlikums <10 EV/mg

KVV: kolonijas veidojosas vienibas; EV: endotoksinu vienibas.
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II PIELIKUMS

N-acetil-D-neiraminskabes (dihidrata) atlautie lietojumi

Partikas kategorija

Maksimalais limenis

Tadi maisijumi zidainiem un papildu édinaganas maisjjumi zi-
dainiem, kas atbilst definicijai Regula (ES) Nr. 609/2013

0,05 g/ (atskaidita maisijuma)

Zidainiem un maziem bérniem paredzéta apstradatu graud-
augu partika un bérnu partika, kas atbilst definicijai Regula
(ES) Nr. 609/2013

0,05 g/kg (cietaja partika)

Ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika, kas atbilst
definicijai Regula (ES) Nr. 609/2013 un paredzéta zidainiem
un maziem bérniem

Atbilstosi zidainu un mazu bérnu IpaSajam uztura vaja-
dzibam, kuriem $ie produkti ir paredzéti, tomér jebkura
gadijuma neparsniedzot maksimalos limenus, kas attie-
ciba uz konkréto kategoriju noteikti Il pielikuma nora-
ditajiem produktiem.

Regula (ES) Nr. 609/2013

0,2 g/l (dzérienos)
1,7 glkg (batoninos)

Partikas produkti, uz kuriem atbilstigi Komisijas Isteno3anas
regulas (ES) Nr. 828/2014 (') prasibam izvietoti pazinojumi
par lipekla neesibu vai samazinatu ta klatbatni

1,25 glkg

Nearomatizéti pasterizéti un sterilizéti (tostarp ultrasterilizéti)
produkti uz piena bazes

0,05 g/l

Nearomatizéti fermentéti produkti uz piena bazes, termiski
apstradati péc fermentacijas, aromatizéti fermenteti piena pro-
dukti, tostarp termiski apstradati produkti

0,05 g/l (dzérienos)
0,4 g/kg (cietaja partika)

Piena produktu analogi, tostarp dzeérienu baltinataji

0,05 g/l (dzérienos)
0,25 g/kg (cietaja partika)

Graudu batonini 0,5 glkg
Galda saldinataji 8,3 g/kg
Dzérieni uz auglu vai darzenu bazes 0,05 g/l
Aromatizéti dzerieni 0,05 g/l
Ipasu skirnu kafija, t&ja, zalu un auglu uzl&jumi, cigorini; téja, | 0,2 g/kg

zalu un auglu uzlgjumi un cigorinu ekstrakti; t&as, augu, au-
glu un graudaugu izstradajumi, kas paredzéti uzlgjumiem

Uztura  bagatinataji, kas atbilst Direktiva

2002/46/EK

definicijai

300 mg diena visiem lietotajiem, kas vecaki par 10 ga-
diem

55 mg diena zidainiem
130 mg diend maziem bérniem

250 mg diena 3 lidz 10 gadus veciem bérniem

(1) Komisijas 2014. gada 30. jilija Istenosanas regula (ES) Nr. 828/2014 par prasibam attieciba uz informacijas sniegSanu patérétajiem
par lipekla neesamibu vai samazinatu klatbfitni partikas produktos (OV L 228, 31.7.2014., 5. Ipp.).
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