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az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II. mellékletének és a
2002/46/EK eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv I1. mellékletének az élelmiszerekhez
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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1925/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet II. mellékletének és a
2002/46/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv I1. mellékletének az élelmiszerekhez
folsavforrasként hozzaadott és az étrend-Kkiegészitok eloallitasahoz folatforrasként
hasznalt L-5-metiltetrahidrofolsav mononatriumsdja tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az étrend-kiegészitokre vonatkozd tagallami jogszabalyok kozelitésérol szolo,
2002. junius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi iranyelvre! és kiilondsen annak
4. cikke (5) bekezdésére,

tekintettel a vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd
hozzaadasarol szolo, 2006. december 20-1 1925/2006/EK eurdpai parlamenti ¢és tanacsi
rendeletre? és kiilondsen annak 3. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1925/2006/EK rendelet 1. ¢és II. melléklete tartalmazza az ¢élelmiszerekhez
hozzéadhat6 vitaminoknak és 4svanyi anyagoknak, valamint ezek felhaszndlhat6
vegyliletformdinak a jegyzékeét.

(2) A 2002/46/EK iranyelv 1. és II melléklete tartalmazza az étrend-kiegészitok
eldallitasdhoz felhasznalhatdé vitaminoknak és 4svanyi anyagoknak, valamint ezek
felhasznalhat6 vegyiiletformainak a jegyzékét.

3) 2023. oktober 26-an az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban:
Hatésag) tudoményos szakvéleményt® adott ki egy Uj élelmiszernek az
(EU) 2015/2283 rendelet* szerinti engedélyezési eljarasa keretében. A megbizasban a
Hatosagot felkérték, hogy nyilvanitson véleményt az L-5-metiltetrahidrofolsav (5-
MTHF) mononatriumsdjdnak mint 10j élelmiszernek a biztonsagossagarol, és

! HL L 183.,2002.7.12., 51. o., ELIL: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2002/46/0j.

2 HL L 404., 2006.12.30., 26. o., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1925/0j.

EFSA NDA testiilet. Safety of monosodium salt of L-5-methyltetrahydrofolic acid as a novel food

pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and the bioavailability of folate from this source in the context

of Directive 2002/46/EC, Regulation (EU) No 609/2013 and Regulation (EC) No 1925/2006 (A4z L-5-

metiltetrahidrofolsav mononatriumsojanak mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti uj élelmiszer

biztonsdagossaga, valamint az ebbdl a forrasbol szarmazo folat biologiai hasznosithatosaga a

2002/46/EK iranyelvvel, a 609/2013/EU rendelettel és az 1925/2006/EK rendelettel Osszefiiggésben),

EFSA Journal 2023;21:e8417.

4 Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU)2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 1j
¢élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 327.,2015.12.11., 1. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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foglalkozzon az ebbdl a forrasbol szdrmazéd folat biologiai hasznosithatosdgaval a
2002/46/EK iranyelvvel, a 609/2013/EU rendelettel® és az 1925/2006/EK rendelettel
Osszefiiggésben. Véleményében a Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az L-5-
metiltetrahidrofolsav mononatriumséja a javasolt felhasznalasi feltételek mellett
biztonsagos, és olyan forras, amelybdl a folat bioldgiailag hasznosul.

A Hatosag kedvezd véleménye alapjan az (EU) 2024/1037 bizottsagi végrehajtasi
rendelet® az (EU) 2015/2283 rendeletnek megfelelden, meghatarozott feltételek mellett
engedélyezte az  L-5-metiltetrahidrofolsav ~ mononatriumsdjanak  bizonyos
¢lelmiszerekben ¢és étrend-kiegészitokben 1j élelmiszerként torténd forgalomba
hozatalat.

A Bizottsag gy véli, hogy a Hatosdg véleménye elegendd alapot ad annak
megallapitdsdhoz, hogy az (EU) 2024/1037 végrehajtasi rendelettel engedélyezett L-5-
metiltetrahidrofolsav mononatriumsojanak az ¢élelmiszerekhez folsavforrasként valod
hozzaadasa ¢és az étrend-kiegészitdk elddllitdsdhoz  folatforrasként  torténd
felhasznaldsa nem jelent biztonsagi kockézatot.

A Hatosag kedvezod véleménye és az 01j ¢lelmiszerként valo engedélyezés alapjan az L-
5-metiltetrahidrofolsav mononatriumsojat a folat egyik formdajaként fel kell venni a
2002/46/EK iranyelv II. mellékletébe, a folsav egyik formajaként pedig az
1925/2006/EK rendelet I1. mellékletébe.

A Bizottsag konzultalt az élelmiszerlanc, valamint az allat- és novényegészségiigy
kérdéseivel foglalkozd tanacsado csoporttal, amelynek észrevételeit figyelembe vette.

A 2002/46/EK iranyelv II. mellékletét és az 1925/2006/EK rendelet II. mellékletét
ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarméanyok Allandd Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2002/46/EK iranyelv II. melléklete e rendelet 1. mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Az 1925/2006/EK rendelet II. melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen modosul.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és
kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a testtdmeg-szabalyozas
céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tandacsi iranyelv,
a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv és a 41/2009/EK ¢és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 181.,2013.6.29., 35. o., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

A Bizottsag (EU) 2024/1037 végrehajtasi rendelete (2024. aprilis 9.) az L-5-metiltetrahidrofolsav
mononatriumsoja 1j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalanak engedélyezésérél ¢és az
(EU) 2017/2470 végrehajtasi  rendelet modositasarol (HL L, 2024/1037, 2024.4.10., ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1037/0j).
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3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatéalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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