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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/2375
z dnia 15 grudnia 2017 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu kwasu N-acetylo-D-neuraminowego jako nowego
skladnika zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2017) 8431)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci (), w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 22 wrzeSnia 2015 r. przedsigbiorstwo Glycom A[S zwrécito sie do wlasciwego organu Irlandii
z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu w Unii syntetycznego kwasu N-acetylo-D-neuraminowego
(xkwas N-acetylo-D-neuraminowy” (NANA)) jako nowego skladnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢
rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(2) W dniu 8 marca 2016 r. wlasciwy organ Irlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze kwas N-acetylo-D-neuraminowy spelnia kryteria dla nowych skladnikéw
zywnosci okre$lone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 15 marca 2016 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym pafstwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okre§lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 inne
panstwa cztonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw.

(5) W dniu 14 lipca 2016 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)
o przeprowadzenie dodatkowej oceny kwasu N-acetylo-D-neuraminowego jako nowego skladnika Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(6) W dniu 28 czerwca 2017 r. EFSA w swojej opinii naukowej dotyczacej bezpieczenstwa kwasu N-acetylo-D-
neuraminowego jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 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”) stwierdzila, ze
kwas N-acetylo-D-neuraminowy jest bezpieczny dla ogdélu populacji, jezeli jest dodawany do Srodkéw
spozywczych innych niz suplementy zywno$ciowe w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu
proponowanych pozioméw zastosowania. W odniesieniu do suplementéw zywnoSciowych EFSA ustalila, ze kwas
N-acetylo-D-neuraminowy jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu
proponowanych pozioméw zastosowania dla 0os6b powyzej 10. roku zycia, a takze ze jest bezpieczny dla dzieci
w wieku ponizej 10. roku zycia, pod warunkiem ze laczne narazenie z réznych zZrédel nie przekracza 11 mg/kg
masy ciala.

(7) W zwiazku z tym opinia EFSA daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze w proponowanych warunkach
stosowania i przy zachowaniu proponowanych pozioméw zastosowania kwas N-acetylo-D-neuraminowy spelnia
kryteria okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97. Ponadto opinia EFSA daje takze wystarczajace
podstawy do stwierdzenia, ze w proponowanych warunkach stosowania i przy zachowaniu proponowanych
pozioméw zastosowania kwas N-acetylo-D-neuraminowy wykorzystywany jako skladnik w suplementach
zywnoSciowych spelnia kryteria okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, pod warunkiem ze
przez odpowiednie etykietowanie zapewnia si¢, ze w przypadku dzieci ponizej 10. roku zycia laczne narazenie
z réznych Zrédel nie przekracza progu 11 mg/kg masy ciala.

() DzU.L437214.2.1997,s. 1.
() Dziennik EFSA 2017; 15(7):4918.
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(8)  Wymogi w zakresie etykietowania zapewniajace, by konsumenci suplementéw zywnos$ciowych byli informowani
o szeregu danych, majg juz zastosowanie do produktéw zawierajacych kwas N-acetylo-D-neuraminowy na
podstawie dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (), rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 609/2013 (3 i rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 ().
Ponadto niezbedne sa szczegdtowe przepisy dotyczace etykietowania, aby zapewni¢ bezpieczefistwo suplementéw
zywnoSciowych zawierajacych kwas N-acetylo-D-neuraminowy, jezeli jest on spozywany przez niemowleta, mate
dzieci lub dzieci ponizej 10. roku zycia w polaczeniu z mlekiem matki lub inng Zywnoscig z dodatkiem kwasu
N-acetylo-D-neuraminowego.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statlego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii kwasu N-acetylo-D-neuraminowego zgodnego ze specyfikacja
w zalgczniku 1 do niniejszej decyzji jako nowego skladnika zywnosci do zastosowan wyszczegdlnionych i przy
maksymalnych poziomach ustanowionych w zalaczniku II do niniejszej decyzji.

Artyku} 2

1. Kwas N-acetylo-D-neuraminowy dopuszczony do obrotu niniejsza decyzja jest oznaczany na etykiecie Srodkéw
spozywczych jako ,kwas N-acetylo-D-neuraminowy”.

2. Suplementy zywno$ciowe zawierajgce kwas N-acetylo-D-neuraminowy opatrywane sa etykieta zgodnie
z wymogami dotyczacymi prezentacji stosowanymi na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011 z o$wiadczeniem,
ze suplementy zywno$ciowe nie powinny by¢ podawane niemowlgtom, malym dzieciom i dzieciom w wieku ponizej
10. roku zycia, jezeli w ciagu tych samych dwudziestu czterech godzin spozywaja one mleko matki lub inng zywnosé
z dodatkiem kwasu N-acetylo-D-neuraminowego.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do przedsigbiorstwa Glycom A/S, Kogle Allé 4, 2970 Horsholm, Dania.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 grudnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czbonek Komisji

(") Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U.L 183 2 12.7.2002, 5. 51).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i §rodkéw spozywezych zastepujacych catodzienng
dietg, do kontroli masy ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U.L 181z 29.6.2013,s. 35).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat Zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE)
nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji
(WE) nir 608/2004 (Dz.U. L 3042 22.11.2011, 5. 18).

—
-
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Definicja:

ZALACZNIK I

SPECYFIKACJA KWASU N-ACETYLO-D-NEURAMINOWEGO (DIHYDRATU)

Nazwa chemiczna

Nazwy IUPAC:

Kwas N-acetylo-D-neuraminowy (dihydrat)

Kwas 5-acetamido-3,5-dideoksy-D-glicero-D-galakto-non-2-ulopiranozonowy (dihydrat),
Nazwy synonimowe:

Kwas sjalowy (dihydrat)

Wzér chemiczny

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

Masa czasteczkowa

309,3 Da (kwas)
345,3 (309,3 + 36,0) (dihydrat)

Nr CAS

131-48-6 (wolny kwas)
50795-27-2 (dihydrat)

Opis: kwas N-acetylo-D-neuraminowy jest krystalicznym proszkiem o barwie bialej do bialawe;j.

Specyfikagja:

Parametr

Specyfikacja

Opis
pH (20 °C, roztwér 5 %)

Krystaliczny proszek o barwie bialej do bialawej

1,7-2,5

Kwas N-acetylo-D-neuraminowy (dihydrat)
Woda (zawarto$¢ dihydratu wynosi 10,4 %)
Popidt siarczanowy

Kwas octowy (jako wolny kwas lub octan sodu)

>97,0 %

< 12,5 % (w|w)

<0,2 % (w/w)
(w/w)

<0,5% (ww

Metale ci¢zkie
Zelazo

Oléw

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

Pozostatosci bialek

< 0,01 % (w/w)

Pozostalo$ci rozpuszczalnikéw
2-propanol
Aceton

Octan etylu

<0,1% (w|w)
<0,1% (w|w)
<0,1% (w|w)

Specyfikacje mikrobiologiczne

Salmonella

Ogodlna liczba drobnoustrojéw tlenowych mezofilnych

Enterobacteriaceae

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii

Nieobecne w 25 g
< 500 jtk/g

Nieobecne w 10 g
Nieobecne w 10 g
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Parametr

Specyfikacja

Listeria monocytogenes
Bacillus cereus
Drozdze

Plesn

Pozostatosci endotoksyn

Nieobecne w 25 g
<50 jtk/g

< 10 jtk/g
<10 jtk/g
<10 EU/mg

jtk: jednostki tworzace kolonig; EU: jednostki endotoksyny.
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ZALACZNIK 11

Zastosowania kwasu N-acetylo-D-neuraminowego objete zezwoleniem

Kategoria zywnoéci

Maksymalny poziom

Preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty
do dalszego zywienia niemowlat w rozumieniu rozporzadze-
nia (UE) nr 609/2013

0,05 g/l przygotowanego do spozycia preparatu

Produkty zbozowe przetworzone oraz zywno$¢ dla niemowlat
i malych dzieci w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

0,05 g/kg zywnosci w postaci stalej

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego dla niemow-
lat i malych dzieci w rozumieniu rozporzadzenia (UE)
nr 609/2013

Zgodnie ze szczegdlnymi potrzebami zywieniowymi
niemowlat i matych dzieci, dla ktérych produkty sg
przeznaczone, ale w kazdym razie na poziomie nie wy-
zszym niz maksymalne poziomy okreslone dla danej
kategorii wymienionej w zalgczniku II odpowiadajacej
produktom.

Srodki spozywcze zastgpujace calodzienng diete, do kontroli
masy ciala, w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

0,2 g/l (napoje)
1,7 glkg (batoniki)

Srodki spozywcze opatrzone sformutowaniami dotyczacymi
nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu, zgodnie
z wymogami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 8282014 (1)

1,25 glkg

Produkty na bazie mleka pasteryzowane i sterylizowane (wla-
czajgc sterylizacje UHT), bez dodatkéw smakowych i $rodkéw
aromatyzujacych

0,05 g/l

Fermentowane produkty na bazie mleka, bez dodatkéw sma-
kowych i $rodkéw aromatyzujacych, poddane obrébce ter-
micznej po fermentacji; fermentowane przetwory mleczne,
z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujacymi,
wlacznie z produktami poddanymi obrébce cieplnej

0,05 g/l (napoje)
0,4 glkg (Zywnos¢ w postaci stalej)

Analogi produktéw mleczarskich, wlaczajgc zabielacze do na-
pojéw

0,05 g/l (napoje)
0,25 glkg (zywnos$¢ w postaci stalej)

Batoniki zbozowe 0,5 g/kg
Stodziki stotowe 8,3 glkg
Napoje na bazie owocéw i warzyw 0,05 g/l
Napoje z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujg- | 0,05 g/l
cymi

Kawa najwyzszej jakoSci, herbata, napary ziotowe i owocowe, | 0,2 g/kg

cykoria; ekstrakty herbaty, naparéw ziolowych i owocowych
oraz cykorii; preparaty z herbaty, roslin, owocéw i zb6z do
przygotowywania naparow

Suplementy rozumieniu

2002/46/WE

zywnosciowe W dyrektywy

300 mg/dzien dla ogdtu populacji w wieku powyzej 10
lat

55 mg/dzien dla niemowlat
130 mg/dzien dla malych dzieci
250 mg/dzier dla dzieci w wieku od 3 do 10 lat

(') Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 828/2014 z dnia 30 lipca 2014 r. w sprawie przekazywania konsumentom informa-
¢ji na temat nieobecnosci lub zmniejszonej zawartosci glutenu w zywnosci (Dz.U. L 228 z 31.7.2014, s. 5).
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