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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om 2ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.

1925/2006 og bilag 11 til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/46/EF for sa vidt

angar mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre som kilde til folsyre, der

tilseettes til fodevarer, og som kilde til folat, der anvendes til fremstilling af kosttilskud

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger om kosttilskud', serlig artikel 4, stk.

5,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20.
december 2006 om tilsetning af vitaminer og mineraler samt visse andre stoffer til fodevarer?,
serlig artikel 3, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(D)

2)

€)

Bilag I og II til forordning (EF) nr. 1925/2006 indeholder en liste over de vitaminer og
mineraler, der kan tilsattes til fodevarer, samt de former, de kan tilsattes i.

Bilag 1 og II til direktiv 2002/46/EF indeholder en liste over de vitaminer og
mineraler, der kan anvendes til fremstillingen af kosttilskud, samt de former, de kan
tilseaettes 1.

Den 26. oktober 2023 afgav Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten") en videnskabelig udtalelse’ inden for rammerne af proceduren for
godkendelse af en ny fedevare i henhold til forordning (EU) 2015/2283%. I mandatet
blev autoriteten anmodet om at afgive udtalelse om sikkerheden ved mononatriumsalt
af L-5-methyltetrahydrofolsyre (5-MTHF) som en ny fodevare og om at vurdere
biotilgengeligheden af folat fra denne kilde, jf. direktiv 2002/46/EF, forordning (EU)
nr. 609/2013° og forordning (EF) nr. 1925/2006. Autoriteten konkluderede i

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

EUT L 404 af 30.12.2006, s. 26, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1925/0j.

EFSA's NDA-panel (Ekspertpanelet for Ernaring, Nye Fodevarer og Fedevareallergener). 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, EFSA Journal, 2023;21:¢8417.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophevelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr.
1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1, ELIL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til
spedbern og smabern, fedevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til vagtkontrol og om
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(4)

©)

(6)

()

()

)

udtalelsen, at mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre er sikkert under de
foreslaede anvendelsesbetingelser, og at det er en kilde, hvorfra folat er
biotilgaengeligt.

P& grundlag af autoritetens positive udtalelse blev det ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2024/1037¢ i overensstemmelse med forordning (EU)
2015/2283 tilladt at markedsfore mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre som
en ny fodevare til anvendelse i visse fadevarer og kosttilskud pa serlige betingelser.

Kommissionen finder, at autoritetens udtalelse giver tilstreekkeligt grundlag til at
fastsla, at anvendelsen af mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre som
godkendt ved gennemferelsesforordning (EU) 2024/1037 ikke giver anledning til
betenkeligheder med hensyn til sikkerheden som en kilde til folsyre, nar det tilsattes
til fodevarer, og som en kilde til folat, nér det anvendes ved fremstilling af kosttilskud.

Pa grundlag af autoritetens positive udtalelse og godkendelsen som en ny fedevare bor
mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre opferes pa listen 1 bilag II til direktiv
2002/46/EF som en form for folat og i bilag II til forordning (EF) nr. 1925/2006 som
en kilde til folsyre.

Den Rdadgivende Gruppe for Fedevarekeden, Dyresundhed og Plantesundhed blev
hert, og gruppens bemarkninger blev taget i betragtning.

Bilag II til direktiv 2002/46/EF og bilag II til forordning (EF) nr. 1925/2006 ber derfor
a&ndres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til direktiv 2002/46/EF @ndres som angivet i bilag I til nervarende forordning.

Artikel 2

Bilag II til forordning (EF) nr. 1925/2006 @ndres som angivet i bilag II til narvaerende
forordning.

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europciske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.

ophavelse af Radets direktiv 92/52/E@QF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF
og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning
(EF) nr.41/2009 og (EF) nr.953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35, ELL
http://data.curopa.eu/eli/reg/2013/609/0j).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2024/1037 af 9. april 2024 om tilladelse til
markedsfering af mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre som en ny fedevare og om a&ndring
af  gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L, 2024/1037, 10.4.2024, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1037/0j).

DA



DA

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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