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PROVADECI NARIZENI 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

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 ('), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl providdécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 12. listopadu 2020 pfedlozila spole¢nost Merck & Cie KmG (déle jen ,Zadatel”) Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zadost o povoleni uvést na trh Unie monosodnou stl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové
jako novou potravinu. Zadatel pozddal o pouziti této nové potraviny v dopliicich stravy podle definice ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (), v potravindch pro kojence a malé déti (pocate¢ni a pokraCovaci
kojeneckd vyziva, obilné a ostatni piitkrmy pro kojence a malé déti), potravinich pro zvldstni lékatské acely
a néhradach celodenni stravy pro regulaci hmotnosti podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013 () a v obohacenych potravinich podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1925/2006 (). Nésledné Zadatel dne 13. dnora 2024 upravil piivodni pozadavek v zddosti o pouZiti monosodné
soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové v dopliicich stravy tak, aby byli vylouceni kojenci a déti mladsi t¥ let.

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naiizenfim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL
http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stdtd
tykajicich se dopliikd stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.euleli/dir/2002/460j).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvldstni lékafské 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 nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢ 953/2009 (Ui vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2013/609]
2023-03-21).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006 o pfiddvani vitamin a minerdlnich latek
a nekterych dalsich ldtek do potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg/2006/1925/2023-06-22).
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(4)  Dne 12. listopadu 2020 Zzadatel rovnéZ pozadal Komisi o ochranu tdajt, které jsou pfedmétem pramyslového
vlastnictvi: analytické zprdvy a metody validace () tykajici se identifikace, charakterizace ('), rozpustnosti (%)
a velikosti a rozloZeni ¢dstic () nové potraviny, studie rozpustnosti ('), studie stability ('), studie biologické
dostupnosti ('?), studie toxicity po opakované davce a studie genotoxicity (*) a plan HACCP (4.

(5) Dne 28. ¢ervna 2021 pozddala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad®), aby provedl
posouzeni monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové jako nové potraviny. Komise ddle usoudila, Ze novd
potravina monosodna stl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové by méla byt povazovana za zdroj folitu v kontextu
smérnice 2002/46/ES, nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a nafizeni (ES) ¢. 1925/2006. Proto Komise pozddala Gfad, aby na
zdkladé vysledku posouzeni nové potraviny zhodnotil jeji bezpecnost a biologickou dostupnost, pokud je pro
vyzivové ucely priddvina jako zdroj folitu do doplikd stravy, potravin pro kojence a malé déti (pocte¢ni
a pokracovaci kojeneckd vyziva, obilné a ostatni ptikrmy pro kojence a malé déti), potravin pro zvldstni 1ékatské ticely,
néhrad celodenni stravy pro regulaci hmotnosti, obohacenych potravin a potravin pro béznou populaci.

(6)  Dne 26. Fjna 2023 tfad pfijal v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 své védecké stanovisko o bezpecnosti
monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové jako nové potraviny podle natizeni (EU) 2015/2283 a biologické
dostupnosti foldtu z tohoto zdroje v kontextu smérnice 2002/46[ES, nafizeni (EU) ¢. 609/2013 a nafizeni (ES)
& 1925/2006 (%),

(7) Ve svém védeckém stanovisku tfad dospél k zdvéru, Ze nové potravina monosodnd stl kyseliny L-5-methyltetrahyd-
rolistové je za podminek pouziti navrzenych Zadatelem bezpe¢nd, pokud kombinovany pijem nové potraviny
a jinych zdroji foldtu podle pfislusnych povolenych podminek pouziti nepiekro¢i nejvyssi povolenou davku
stanovenou pro riizné vékové skupiny bézné populace. Utad se rovnéz domnivd, Ze tato nova potravina piedstavuje
zdroj, z néhoz je folat biologicky dostupny. Uvedené védecké stanovisko tudiz poskytuje dostate¢né davody k zavéru,
ze monosodnd stl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové pfi pouZiti za navrzenych podminek pouziti spliuje
podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

() Arcofolin(R) Methods_V4; Method of analysis — updated report. Annex 4.1 In-house sodium assay validation; Certificates of analysis —

HEM - Analytical data sheets on HEM; FIO_B-08-35-331 Quantitative SEM Assessment Quantitative assessment of Arcofolin® using
SEM and BET analysis; HPLC Method MTHFDP_ A-08-27-140; HPLC analysis for determining the content of 5-MeTHFS and its
byproducts/degradation products in food supplements; 13_B-08-35-318 Evaluation on Esters_V02 Evaluation of Arcofolin® for ethanol
mono- and di-esters, Document number B-08-35-318; B-08-35-322 Residual formaldehyde; Determination of formaldehyde.

() 2_B-08-35-314 Id by CHNO Arcofolin® — Confirmation of identity by CHNO elemental analysis, Document number B-08-35-314;
2_1_FIO_B-08-35-313 - HPLC-UV-MS Arcofolin® — Confirmation of identity by HPLC-UV, Document number B08-35-313; FIO_B-
08-35-330 MS fragment pattern Mass spectrometry analysis of Arcofolin®; 2_I_FIO_E-08-35-314.A Ext Report CHNO External report
CHNO, Document number E-08-35 314.A.

() 3_B-08-35-311 Sol water pH 2 Solubility of Arcofolin® vs Metafolin® in water and at pH 2, Document number B-08-35-311;
15_M_FIO_B-08-35-316 Sol Arcofolin(R) Ethanol Solubility of Arcofolin® in ethanol, Document number B-08-35-311.

() 2_I_FIO_B-08-35-315 — Optical rotation Arcofolin® - Determination of optical rotation, Document number B-08-35-315.

(" B-08-35-351 Dissolution studies of Arcofolin®; Dissolution studies of Arcofolin_V02 — Dissolution studies of Arcofolin® — updated
report; Document no. B-08-35-351

(") Annex 4.4 Arcofolin stability study; 17_Stab_FIO_B-08-32-223 Stab Arcofolin BP Stability of Arcofolin® bulk powder, Document
number B-08-32-223; Stability of Arcofolin(R) in powdered infant formular — B-08-32-362 Stability of Arcofolin(R) in powdered infant
formular_V03_CONFIDENTIAL; Stability of Arcofolin(R) in spring water — B-08-32-382 Stabillity of Arcofolin(R) in spring
water_V02_CONFIDENTAL; Stability of Arcofolin® in sports nutrition — B-08-32-385 Stability of Arcofolin® in sports nutrition_V02_-
CONFIDENTAL; 386 Stability of Arcofolin® in a B-Vitamin solution — B-08-32-386 Stability of Arcofolin® in a B-Vitamin
solution_V02_CONFIDENTAL; Stability of Arcofolin® in reconstituted infant formula prior to use B-08-32-397 Stability of Arcofolin®
in reconstituted infant formula prior to use_V01_CONFIDENTAL; Stability of Arcofolin® during breadmaking — B-08-32-399 Stability
of Arcofolin® during breadmaking_V01_CONFIDENTAL.

(") Menzel, D. 2019 Bioavailability study to compare (6S)-5-MethylTHF-Na (folate salt) with folic acid: a randomized, double-blind cross-
over study in healthy subjects, 2019 Oct (unpublished).

(") Annex 4.7 OECD 408 with extended parameters from OECD 407 (study with Metafolin) — RCC Study Number 758316; Annex 4.5
OECD 471 — Bacterial reverse mutation test — Study Report 18-DA0269-0 (2018); Annex 4.6 OECD 473 — Chromosomal aberration
study — Study Report 18-DA0271-0 (2019); Annex 4.12 OECD 487 — Micronucleus study in human lymphocytes (Study Number:
2117200).

(") B-13-11-143 HACCP Arcofolin (R)_VO1_EN HACCP Arcofolin®, Document number B-13-11-143 Arcofolin(R) Methods_V3 15.
Methods: Annex 2.1 and CoAs.

("*) EFSA Journal 2023;21:¢8417.
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(10)

(12)

(13)

(14)

Utad ve svém védeckém stanovisku rovnéz uvedl, Ze jeho zavér o bezpecnosti nové potraviny se opird o analytické
zprdvy a metody validace tykajici se identifikace, charakterizace, rozpustnosti a velikosti a rozloZeni ¢dstic nové
potraviny, o studii rozpustnosti, studie stability, studii biologické dostupnosti, studie toxicity po opakované ddvce
a genotoxicity a plan HACCP, bez nichZ by nemohl novou potravinu posoudit a dospét ke svému zdvéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odiivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené tidaje
a studie jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo na né odkazovat
v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlésil, ze v dobé podani zddosti mél vlastnické prévo a vyhradni pravo odkazovat na analytické zpravy
a metody validace tykajici se identifikace, charakterizace, rozpustnosti a velikosti a rozloZeni ¢astic nové potraviny,
studii rozpustnosti, studie stability, studii biologické dostupnosti, studie toxicity po opakované ddvce a genotoxicity
a plan HACCP a Ze tfeti strany nemohou mit zakonny pfistup k témto Gdajom, pouZivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zévéru, ze bylo dostate¢né dolozeno splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Analytické zpravy a metody validace tykajici se
identifikace, charakterizace, rozpustnosti a velikosti a rozlozeni ¢astic nové potraviny, studie rozpustnosti, studie
stability, studie biologické dostupnosti, studie toxicity po opakované davce a studie genotoxicity a plin HACCP by
proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt
povoleno uvadét monosodnou stl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové na trh v Unii po dobu péti let od vstupu
tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové a odkazovani na tdaje obsazené v souboru
zadatele pro vyhradni pouziti zadatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvaddét na trh tutéz novou potravinu
pozddali dalsi zadatelé, pokud se jejich Zadost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro
takové povoleni.

Je vhodné, aby zafazeni monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové jako nové potraviny na seznam Unie
pro nové potraviny bylo provizeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283.

Monosodnd stl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové by méla byt zafazena na seznam Unie pro nové potraviny
stanoveny v provddécim nafizeni (EU) 2017/2470. Priloha provadécitho natizeni (EU) 2017/2470 by proto méla
byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1)

Cldnek 1

Monosodnd siil kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Monosodna sill kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové se zafadi na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
natizeni (EU) 2017/2470.

2)

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spolecnosti Merck & Cie KmG (*°) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po dobu
péti let ode dne 30. dubna 2024, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrz{ dalsi Zadatel bez odkazu na védecké
tidaje chrdnéné podle ¢ldnku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti Merck & Cie KmG.

(%) Im Laternenacker 5, 8200 Schaffhausen, Svycarsko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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Cldnek 3
Védecké tidaje obsazené v souboru Zddosti a spliujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 se
nepouziji ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spolec¢nosti Merck & Cie KmG.
Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 9. dubna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

PRILOHA

Povolend nova
potravina

Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

~,Monosodn4 sl

kyseliny
L-5-methyltetra-
hydrolistové

Specifikovana kategorie potravin

Maximdlni
mnozstvi
(vyjadieno jako
kyselina listovd)

Dopliky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES, kromé
doplik stravy pro kojence a malé
deéti

V souladu se smér-
nici 2002/46/ES

Pocate¢ni a pokracovaci kojeneckd
vyziva podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013

V souladu s nafize-
nim (EU)
¢. 609 / 2013

Obilné a ostatni pitkrmy pro
kojence a malé déti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafize-
nim (EU)
¢ 609/2013

Potraviny pro zvldstn{ 1ékafské
tcely podle definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

V souladu s nafize-
nim (EU)
¢ 609/2013

Néhrada celodennt stravy pro
regulaci hmotnosti podle definice
v nafizeni (EU) ¢. 609/2013

V souladu s nafize-
nim (EU)
¢ 609/2013

Obohacené potraviny v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1925/2006

V souladu s nafize-
nim (ES)
¢. 1925 / 2006

1.V oznaceni potravin obsa-

hujicich tuto novou potra-
vinu se pouzije nazev ,mo-
monosodnd stil kyseliny
L-5-methyltetrahydrolisto-
vé (kyselina listova)*“.

2. Naoznacenidoplikd stravy

obsahujicich monosodnou
stl kyseliny L-5-methylte-
trahydrolistové musi byt
uvedeno, Ze tyto dopliky
stravy by neméli konzu-
movat kojenci a malé déti
(déti mladsi ti let).

Povoleno dne 30. dubna 2024. Toto zafazeni se
zakldda na védeckych diikazech a védeckych
udajich, které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény v souladu s ¢ldn-
kem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: Merck & Cie KmG, Im Laternenacker 5,
8200 Schaffhausen, Svycarsko. Béhem obdobi
ochrany tidaji smi novou potravinu monosod-
nou sl kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové
uvadét na trh v rdmci Unie pouze spolecnost
Merck & Cie KmG, kromé piipadi, kdy povoleni
pro danou novou potravinu obdrzi dalii zadatel,
aniz by odkazoval na védecké dikazy nebo
védecké tdaje, které jsou pfedmétem primys-
lového vlastnictvi a jsou chranény v souladu

s ¢lankem 26 natizeni (EU) 20152283, nebo se
souhlasem spole¢nosti Merck & Cie KmG.

Datum ukonéeni ochrany tdaja: 30. dubna
2029.°

YTOTH 0T T 3524 4N
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2)

Do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend nové potravina

Specifikace

,Monosodni sil kyseliny
L-5-methyltetrahydroli-
stové

Popis|definice:
Novd potravina sestdvd z monosodné soli kyseliny L-5-methyltetrahydrolistové a je vyrdbéna chemickou syntézou.

Molekulovy vzorec: C,,H,,N,NaO,

Chemicky ndzev: N-[4-[[(2-amino-1,4,5,6,7,8-hexahydro-5-methyl-4-oxo-(6S)-pteridinyl)methylJamino]benzoyl]-L-glutamova kyselina
Cislo CAS: 2246974-96-7

Molekulové hmotnost: 481,44 g/mol

Vlastnosti/sloZeni:
Vzhled: bily az zluty nebo bézovy prasek

Stanoveni obsahu a pfibuzné slouceniny: Stanoveni obsahu 5-MeTHFA-Na v susiné: > 95 % Suma ldtek pifbuznych foldtu: < 2,5
Sodik: 4 %-5 % hmot.

Voda: < 1,0 %

Zbytkova rozpoustédla: ethanol: < 0,5 %, isopropylalkohol: < 0,5 %

Diastereomerni Cistota: (6R)-mefolindt: < 1,0 % plochy

Elementdrni nedistoty:

Bor: < 10 mg/kg

Platina: < 10 mg/kg (v ptipadé potravin urcenych pro kojence a malé déti a doplitki stravy uréenych pro téhotné Zeny < 2 mg/kg)
Arsen: < 1,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Olovo: < 1,0 mg/kg

Rtut: < 1,5 mg/kg (v ptipadé potravin urcenych pro kojence a malé déti a doplirkii stravy uréenych pro t€hotné Zeny < 1 mg/kg)

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismt: < 100 KTJ/g
Celkové mnozstvi kvasinek a plisni: < 100 KTJ/g

E. coli: nezjisténo v 10 g

Zkratky: KTJ: kolonii tvofici jednotka; IR: infra¢ervené; MeTHFA: kyselina methyltetrahydrolistovd.”

SO
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