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z XXX,

ktorym sa meni priloha Il k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1925/2006 a priloha Il k smernici Eurépskeho parlamentu

a Rady 2002/46/ES, pokial ide o monosodnu sofl kyseliny L-5-
metyltetrahydrolistovej ako zdroj kyseliny listovej pridavany do potravin
a ako zdroj folatu pouzivany pri vyrobe potravinovych doplnkov

Delegaciam v prilohe zasielame dokument D(2025)105854.
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1925/2006 a priloha II k smernici Europskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokial’
ide o monosodnu sol’ kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej ako zdroj kyseliny listovej
pridavany do potravin a ako zdroj folatu pouzivany pri vyrobe potravinovych doplnkov

(Text s vyznamom pre EHP)
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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha II k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1925/2006 a priloha II k smernici Euréopskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokial’
ide 0 monosodnu sol’ kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej ako zdroj kyseliny listovej
pridavany do potravin a ako zdroj folatu pouZivany pri vyrobe potravinovych doplnkov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. juna 2002 o
aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych $tatov tykajiicich sa potravinovych doplnkov!, a
najmi na jej ¢lanok 4 ods. 5,

so zretel'om na nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 z 20. decembra
2006 o priddvani vitaminov a mineralnych latok a niektorych d’aldich latok do potravin? a

najmi na jeho ¢lanok 3 ods. 3,
ked’Ze:

(1)  V prilohach I a II k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006 sa stanovuje zoznam vitaminov a
minerdlnych latok, ako aj ich foriem, ktoré mozno pridavat’ do potravin.

(2)  Vprilohach I a Il k smernici 2002/46/ES sa stanovuje zoznam vitaminov a mineralnych
latok, ktoré sa méZu pouzivat pri vyrobe potravinovych doplnkov, ako aj foriem, v
ktorych ich moZno pridavat’.

(3)  Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,irad“) vydal 26. oktobra 2023
vedecké stanovisko® v ramci postupu povolovania novej potraviny podl'a nariadenia
(EU) 2015/2283* V ramci mandatu bol trad poziadany o vydanie stanoviska k
bezpecnosti monosodnej soli kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej (5-MTHF) ako nove;j
potraviny a o rieSenie biologickej dostupnosti folatu z tohto zdroja v kontexte smernice

! U.v. ESL 183, 12.7.2002, s. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j.

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

3 Pracovna skupina EFSA NDA. 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
[Bezpecnost monosodnej soli kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej ako novej potraviny podla nariadenia
(EU) 2015/2283 a biologickd dostupnost’ folatu ztohto zdroja v kontexte smernice 2002/46/ES,
nariadenia (EU) & 609/2013 a nariadenia (ES) &. 1925/2006], Vestnik EFSA (EFSA Journal), (2023)
21:e8417.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinach,
ktorym sa meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 1169/2011, ktorym sa zruduje
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001
(U.v.EUL327,11.12.2015, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

SK



SK

(4)

©)

(6)

()

(8)

©)

2002/46/ES, nariadenia (EU) &. 609/2013° a nariadenia (ES) &. 1925/2006. Urad v
stanovisku dospel k zéveru, Ze monosodna sol’ kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej je
za navrhovanych podmienok pouzivania bezpe¢na a ze ide o zdroj, z ktorého je folat
biologicky dostupny.

Na zaklade priaznivého stanoviska tradu sa vykonavacim nariadenim Komisie (EU)
2024/1037° povolilo v sulade s nariadenim (EU) 2015/2283 umiestnenie monosodnej
soli kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej na trh ako novej potraviny na pouZzitie v
urcitych potravinach a potravinovych doplnkoch za osobitnych podmienok.

Komisia sa domnieva, ze stanovisko uradu poskytuje dostatocné dovody na vyvodenie
zaveru, ze pouzivanie monosodnej soli kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej povolenej
vykonavacim nariadenim (EU) 2024/1037 nepredstavuje bezpe¢nostné riziko ako zdroj
kyseliny listovej pri pridavani do potravin a ako zdroj folatu pri vyrobe potravinovych
doplnkov.

Na zéklade priaznivého stanoviska uUradu a povolenia ako novej potraviny by sa
monosodna sol’ kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovejmlie¢ny mala zaradit’ do prilohy II

k smernici 2002/46/ES ako forma folatu a do prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1925/2006
ako forma kyseliny listove;j.

Uskutocnili sa konzultacie s poradnou skupinou pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat a rastlin a jej pripomienky sa vzali do tvahy.

Priloha II k smernici 2002/46/ES a priloha I1 k nariadeniu (EU) &. 1925/2006 by sa preto
mali zodpovedajiicim spdsobom zmenit'.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha IT k smernici 2002/46/ES sa meni v sulade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Priloha II k nariadeniu (EU) &. 1925/2006 sa meni v stilade s prilohou IT k tomuto nariadeniu.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. jtna 2013 o potravinach uréenych pre
dojc¢atd a malé deti, potravinach na osobitné lekarske tcely a o celkovej ndhrade stravy na ucely regulécie
hmotnosti a ktorym sa zruSuje smernica Rady 92/52/EHS, smernica Komisie 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, smernica Europskeho parlamentu a Rady 2009/39/ES a nariadenie Komisie
(ES) &  41/2009 a(ES) & 953/2009 (U.v. EU L1181, 29.62013, s.35 ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2024/1037 z 9. aprila 2024, ktorym sa povoluje umiestnenie
monosodnej soli kyseliny L-5-metyltetrahydrolistovej na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni
vykonavacie nariadenie (EU)2017/2470 (U. v. EU L, 2024/1037, 10.4.2024, ELI:
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2024/1037/0j).
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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