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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz zalacznik II do dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do monosodowej soli kwasu L-5-
metylotetrahydrofoliowego dodawanej do zywnosci jako zrodlo kwasu foliowego oraz
stosowanej w produkcji suplementow zywnosciowych jako zrédlo folianow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...

Z dnia XXX r.

zmieniajgce zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz zalacznik Il do dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady w odniesieniu do monosodowej soli kwasu L-5-

metylotetrahydrofoliowego dodawanej do zywnosci jako zrodlo kwasu foliowego oraz

stosowanej w produkcji suplementéw zywnoSciowych jako zrédlo folianow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca
2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do
suplementoéw zywnosciowych!, w szczegdlnosci jej art. 4 ust. 5,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnos$ci witamin i sktadnikow mineralnych oraz
niektoérych innych substancji?, w szczegélnosci jego art. 3 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

W zalacznikach I i II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 ustanowiono wykaz
witamin 1 sktadnikow mineralnych, ktére mozna dodawa¢ do zywnosci, oraz formy
chemiczne, w jakich wolno je dodawac.

W zalgcznikach 1 1 II do dyrektywy 2002/46/WE ustanowiono wykaz witamin
i sktadnikbw mineralnych, ktére mozna stosowa¢ w produkcji suplementow
zywnos$ciowych, oraz formy chemiczne, w jakich wolno je dodawac.

W dniu 26 pazdziernika 2023 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(,Urzad”) wydat opini¢ naukowa® w ramach procedury udzielania zezwolenia na nowa
zywno$¢ na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283% W ramach procedury
zwrocono si¢ do Urzedu o wydanie opinii na temat bezpieczenstwa monosodowej soli
kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego (5-MTHF) jako nowej ZywnoS$ci oraz

Dz.U. L 183 2 12.7.2002, s. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j.

Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

Panel EFSA NDA. Bezpieczenistwo monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako
nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 oraz biodostgpnos¢ folianow z tego
zrodta w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 i rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006 (Dziennik EFSA, 2023;21:e8417).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2015/2283 zdnia 25 listopada 2015r.
w sprawie nowej zywnoS$ci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenie Komisji (WE) nr1852/2001 (Dz.U. L 327 =z11.12.2015, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
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“4)

©)

(6)

()

(8)

)

o ustalenie, czy foliany sg biodostepne ztego zrddta, w kontekscie dyrektywy
2002/46/WE, rozporzadzenia (UE) nr 609/2013° i rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.
W swojej opinii  Urzad stwierdzil, ze monosodowa so6l kwasu L-5-
metylotetrahydrofoliowego jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania
1 jest zrodtem biodostgpnych folianow.

Na podstawie pozytywnej opinii Urzedu rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2024/1037% zezwolono, zgodnie zrozporzadzeniem (UE) 2015/2283, na
wprowadzanie na rynek monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego
jako nowej zywnosci do stosowania w niektorych rodzajach zywnosci i suplementach
zywnos$ciowych, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkow.

Komisja uwaza, ze opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze
stosowanie monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego, dopuszczonej
rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2024/1037, nie budzi obaw co do
bezpieczenstwa jako zrodto kwasu foliowego dodawane do zywnosci ani jako zrédto
folianéw stosowane w produkcji suplementow zywnosciowych.

Z uwagi na pozytywna opini¢ Urzedu oraz dopuszczenie monosodowej soli kwasu L-
5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej zywnosci nalezy wiaczy¢ monosodowa sol
kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego do zalacznika II do dyrektywy 2002/46/WE
jako postac¢ foliandw oraz do zalacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 jako
posta¢ kwasu foliowego.

Przeprowadzono konsultacje z Grupa Doradcza ds. Lancucha Pokarmowego 1 Zdrowia
Zwierzat i Roslin, a jej uwagi zostaly uwzglednione.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik II do dyrektywy 2002/46/WE oraz
zatgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia Statego
Komitetu ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku II do dyrektywy 2002/46/WE wprowadza si¢ zmiany okreslone w zataczniku I
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 wprowadza si¢ zmiany okre§lone
w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 609/2013 zdnia 12 czerwca 2013 r.
w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat imatych dzieci oraz Zzywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego i srodkow spozywczych zastgpujacych catodzienna dietg, do kontroli masy
ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE,
2006/125/WE 12006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego iRady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 35, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg/2013/609/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1037 zdnia 9 kwietnia 2024 r. zezwalajace na
wprowadzanie na rynek monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej zywnosci
oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 (Dz.U. L, 2024/1037, 10.4.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1037/0j).
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catoSci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqca
Ursula VON DER LEYEN
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