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NARIZENI KOMISE (EU) 20252224
ze dne 5. listopadu 2025,
kterym se méni p¥iloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1925/2006 a pfiloha II
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES, pokud jde 0 monosodnou siil kyseliny
L-5-methyltetrahydrolistové jako zdroj kyseliny listové pfiddvany do potravin a jako zdroj folitu
pouzivany pii vyrobé dopliikd stravy
(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich ptedpisti

¢lenskych statti tykajicich se dopliikt stravy ('), a zejména na ¢l. 4 odst. 5 uvedené smérnice,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o piidévani vitamin®

a minerdlnich ldtek a nékterych dalich latek do potravin (%), a zejména na ¢l. 3 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Prlohy I a I nafizeni (ES) €. 1925/2006 stanovi seznam vitamindl a minerdlnich latek, které mohou byt pfiddvany do
potravin, a formy, v nichz mohou byt ptiddvany.

(2)  Prilohy I a Il smérnice 2002/46/ES stanovi seznam vitamin® a minerdlnich litek, které mohou byt pouziviny pfi
vyrobé doplikt stravy, a formy, v nichZ mohou byt pfidavany.

(3) Dne 26. fijna 2023 vydal Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,fad”) védecké stanovisko () v rdmci
postupu pro povoleni nové potraviny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 (). V rdmci
povéfeni byl Gfad pozadan, aby vydal stanovisko k bezpe¢nosti monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové
(5-MTHF) jako nové potraviny a aby se zabyval biologickou dostupnosti folitu z tohoto zdroje v kontextu
smérnice 2002/46/ES, naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 () a nafizeni (ES) ¢. 1925/2006.
Utad ve stanovisku dospél k zdvéru, Ze monosodnd sl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové je za navrhovanych
podminek pouziti bezpe¢nd a ze pfedstavuje zdroj, z néhoz je folt biologicky dostupny.

() Ur vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir[2002/46/oj.

() UK vést. L 404, 30.12.2006, s. 26, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2006/1925/oj.

() EFSA NDA Panel (komise EFSA pro vyzivu, nové potraviny a potravinové alergeny). Safety of monosodium salt of L-5-methyltetra-
hydrofolic 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 (Bezpe¢nost monosodné soli kyseliny
L-5-methyltetrahydrolistové jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283 a biologickd dostupnost foldtu z tohoto zdroje
v kontextu smérnice 2002/46/ES, nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a nafizeni (ES) ¢. 1925/2006), EFSA Journal, 2023;21:¢8417.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruseni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naiizeni
Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Uf. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/0j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21[ES, 2006/125[ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizen{
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (UF. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).
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(4) Na zakladé piiznivého stanoviska tGfadu bylo provadécim nafizenim Komise (EU) 2024/1037 () v souladu
s nafizenim (EU) 2015/2283 povoleno uvedeni monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové na trh jako
nové potraviny pro pouziti v nékterych potravinach a doplncich stravy za zvlastnich podminek.

(5) Komise se domnivd, Ze stanovisko Gfadu poskytuje dostate¢né odtivodnéni k zdvéru, Ze pouziti monosodné soli
kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové povolené provadécim nafizenim (EU) 2024/1037 jako zdroje kyseliny listové
v piipadé pfiddni do potravin a jako zdroje foldtu pii pouziti p¥i vyrobé doplika stravy nevzbuzuje bezpecnostni
obavy.

(6) Na zaklad¢ ptiznivého stanoviska ufadu a povoleni jako nové potraviny by méla byt monosodnd sil kyseliny
L-5-methyltetrahydrolistové zafazena do pfilohy II smérnice 2002/46/ES jako forma foldtu a do pfilohy II nafizeni
(ES) €. 19252006 jako forma kyseliny listové.

(7)  Byla konzultovdna poradni skupina pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat a rostlin a jeji pfipominky byly vzaty
v tvahu.

(8)  Priloha II smérnice 2002/46/ES a ptiloha II nafizeni (ES) ¢. 1925/2006 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem
zménény.

(9)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

PEiloha I smérnice 2002/46ES se méni v souladu s pfilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Ptiloha II naf{zeni (ES) ¢. 1925/2006 se méni v souladu s piilohou IT tohoto nafizen.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. listopadu 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2024/1037 ze dne 9. dubna 2024, kterym se povoluje uvedeni monosodné soli kyseliny
L-5-methyltetrahydrolistové na trh jako nové potraviny a kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470 (Ut. vést. L, 2024/1037,
10.4.2024, ELL http:|/data.europa.cu/elijreg_impl/2024/1037 |0j).
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PRILOHA I

Zména smérnice 2002/46[ES

V bodé A.10. (FOLATY) pilohy Il smérnice 2002/46/ES se za polozku ,glukosaminova stil kyseliny (6S)-5-methyltetrahyd-
rolistové” vklada nova polozka, kterd znf:

,d)  monosodna sil kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové (¥)

() Jak je uvedena na seznamu Unie pro nové potraviny v provddécim nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne
20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenfm Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.
europa.eufeli/reg_impl/2017/2470]0j).
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PRILOHA II

Zména nafizeni (ES) & 1925/2006

V bodé 1 (Formy vitamint) piflohy Il nafizeni (ES) & 1925/2006 se pod nizvem KYSELINA LISTOVA za polozku
,L-methylfolat vipenaty“ dopliiuje nova polozka, kterd znf:

,monosodna stl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové (¥)

(*)  Jak je uvedena na seznamu Unie pro nové potraviny v provadécim nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne
20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.
europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470]0j).
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