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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2024/ 1037
2024 m. balandZio 9 d.

kurivo leidZiama pateikti rinkai L-5-metiltetrahidrofolio riig§ties mononatrio druska kaip nauja
maisto produktg ir kuriuo i$ dalies keiiamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 18522001 (), ypal i jo
12 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir | Sajungos naujy
maisto produkty sgrasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 (3 buvo
nustatytas Sajungos naujy maisto produkty sgrasas;

(3) 2020 m. lapkricio 12 d. bendrovée ,Merck & Cie KmG“ (toliau - pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai L-5-metiltetrahidrofolio
riigSties mononatrio druskg kaip nauja maisto produktg. Pareiskéja paprasé leisti naujg maisto produktg naudoti
maisto papilduose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (), kiidikiams ir maZiems
vaikams skirtuose maisto produktuose (pradinio maitinimo kidikiy misiniuose ir tolesnio maitinimo kadikiy
misiniuose, perdirbtuose griidiniuose maisto produktuose ir kidikiams skirtuose maisto produktuose), specialiosios
medicininés paskirties maisto produktuose ir viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti, kaip apibrézta
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (%), ir papildytuose maisto produktuose, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1925/2006 (°). Véliau, 2024 m. vasario 13 d.,
pareiskéja pakeité paraiSkoje pateiktg pradinj praSyma dél L-5-metiltetrahidrofolio riigsties mononatrio druskos
naudojimo maisto papilduose, kad bty isbraukta naudojimo kadikiams ir jaunesniems nei 3 mety vaikams
paskirtis;

() OLL 327,201512 11, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283oj.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisjjos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sgrasas (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72, ELL http:[|data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46oj).

() 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kiidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,
p. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/2023-03-21).

() 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir
mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL L 404, 2006 12 30, p. 26, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/
2023-06-22).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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(4) 2020 m. lapkri¢io 12 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai prasyma apsaugoti $iuos nuosavybinius duomenis:
analitines ataskaitas ir patvirtinimo metodus (), susijusius su naujo maisto produkto identifikavimu,
apibadinimu (), tirpumu (%), daleliy dydziu ir paskirstymu (°), tirpimo tyrima (), stabilumo tyrimus ("), biologinio
jsisavinamumo tyrimg ('), kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo tyrimus (**) ir RVASVT plang (*%);

(5) 2021 m. birZelio 28 d. Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti L-5-metiltetrahi-
drofolio rigsties mononatrio druskos kaip naujo maisto produkto vertinimg. Be to, Komisija laikési nuomongs, kad
naujas maisto produktas, L-5-metiltetrahidrofolio riigities mononatrio druska, turéty biti laikomas foliato Saltiniu
pagal Direktyva 2002/46/EB, Reglamenta (ES) Nr. 609/2013 ir Reglamentg (EB) Nr. 1925/2006. Todél Komisija
papras¢ Tarnybos, remiantis naujo maisto produkto vertinimo rezultatais, jvertinti naujo maisto produkto saugg ir
biologinj jsisavinamumg, kai jo mitybiniais tikslais pridedama kaip foliato Saltinio j maisto papildus, kadikiams ir
maziems vaikams skirtus maisto produktus (pradinio maitinimo kadikiy misinius ir tolesnio maitinimo kadikiy
miSinius, perdirbtus gridinius maisto produktus ir kadikiams skirtus maisto produktus), specialiosios medicininés
paskirties maisto produktus, viso paros raciono pakaitalus svoriui kontroliuoti, papildytus maisto produktus ir
visiems vartotojams skirtus maisto produktus;

(6) 2023 m. spalio 26 d. Tarnyba dél L-5-metiltetrahidrofolio rigsties mononatrio druskos kaip naujo maisto produkto
pagal Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnj priémé moksling nuomong saugos ir foliato biologinio jsisavinamumo
i§ $io Saltinio pagal Direktyva 2002/46/EB, Reglamenta (ES) Nr. 609/2013 ir Reglamentg (EB) Nr. 1925/2006 (*);

(7)  savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba padaré iSvadg, kad naujas maisto produktas, L-5-metiltetrahidrofolio riigties
mononatrio druska, yra saugus pareiskéjo sitilomomis naudojimo salygomis, jei bendras suvartojamas naujo maisto
produkto ir kity foliato 3altiniy kiekis leidZiamomis naudojimo sglygomis yra maZesnis uz didZiausig leidZiamaja
doz¢, nustatyta jvairioms gyventojy amziaus grupéms. Tarnyba taip pat mano, kad naujas maisto produktas yra
Saltinis, i§ kurio foliatas yra biologiskai jsisavinamas. Todél moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti,
kad siilomomis salygomis naudojama L-5-metiltetrahidrofolio riigities mononatrio druska atitinka pateikimo rinkai
salygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio 1 dalj;

() 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 m. spalis (nepaskelbta).

(") 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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj



OLL, 2024 4 10

LT

®)

(10)

(13)

(14)

(15)

savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba taip pat pazymeéjo, kad jos i§vada dél naujo maisto produkto saugos buvo
pagrista analitinémis ataskaitomis ir patvirtinimo metodais, susijusiais su naujo maisto produkto identifikavimu,
apibadinimu, tirpumu, daleliy dydZiu ir paskirstymu, tirpimo tyrimu, stabilumo tyrimais, biologinio jsisavinamumo
tyrimu, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo tyrimais ir RVASVT planu, be kuriy ji nebaty galéjusi
jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i§vados;

Komisija paprasé pareiskéjos i$samiau paaiSkinti pateiktg pagrindimg dél nuosavybés teisés i Siuos duomenis ir
tyrimus ir paaiskinti teiginj dél iSimtinés teisés jais remtis pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b
punktg;

pareiskéja nurodé, kad paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teis¢ ir iSimting teis¢ remtis analitinémis
ataskaitomis ir patvirtinimo metodais, susijusiais su naujo maisto produkto identifikavimu, apibidinimu, tirpumu,
daleliy dydziu ir paskirstymu, tirpumo tyrimu, stabilumo tyrimais, biologinio jsisavinamumo tyrimu, kartotiniy
doziy toksiskumo ir genotoksiskumo tyrimais ir RVASVT planu, ir kad treciosios Salys negali teisétai susipazinti su
Siais duomenimis, jais naudotis ar jais remtis;

Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikty informacijg ir padaré i$vady, kad pareiskéja pateiké pakankamg
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél analitinés
ataskaitos ir patvirtinimo metodai, susij¢ su naujo maisto produkto identifikavimu, apibadinimu, tirpumu, daleliy
dydziu ir paskirstymu, tirpimo tyrimas, stabilumo tyrimai, biologinio isisavinamumo tyrimas, kartotiniy doziy
toksiskumo ir genotoksiskumo tyrimai ir RVASVT planas turéty buti apsaugoti pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dalj. Todél penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo pateikti Sajungos
rinkai L-5-metiltetrahidrofolio rigsties mononatrio druskg turéty bati leidZiama tik pareiskéjai;

taciau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai L-5-metiltetrahidrofolio rigities mononatrio druska ir tik pareiskéjos
naudai naudoti pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams pateikti
paraiskg leisti pateikti rinkai t3 patj naujg maisto produkta, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta informacija,
kuria pagrindziamas toks leidimas;

tikslinga, kad L-5-metiltetrahidrofolio riigities mononatrio druskos kaip naujo maisto produkto jtraukimas j
Sajungos naujy maisto produkty sgra3g apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta
informacijg;

L-5-metiltetrahidrofolio riigsties mononatrio druska turéty biiti jtraukta i [gyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470
nustatyta Sajungos naujy maisto produkty sarasa. Todél Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty

biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

L-5-metiltetrahidrofolio riigsties mononatrio druska leidziama pateikti Sajungos rinkai.

L-5-metiltetrahidrofolio riigsties mononatrio druska jtraukiama j Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatytg
Sajungos naujy maisto produkty sgrasa.

2.

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Pateikti Sgjungos rinkai 1 straipsnyje nurodyta nauja maisto produkty penkerius metus nuo 2024 m. balandzio 30 d.
leidZiama tik bendrovei ,Merck & Cie KmG*“ ('), nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima $iam naujam maisto produktui
nesinaudodami pagal 3 straipsnj apsaugotais moksliniais duomenimis arba gauty bendrovés ,Merck & Cie KmG* sutikimg.

(") Im Laternenacker 5, 8200 Schafthausen, Sveicarija.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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3 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje esantys moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje
nustatytas salygas, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos nenaudojami paskesniy pareiskéjy naudai be
bendrovés ,Merck & Cie KmG* sutikimo.

4 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2024 m. balandzio 9 d.
Komisijos vardu

Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies keiciamas taip:

1) 1 lentel¢je (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas:

PRIEDAS

Leidziamas naudoti
naujas maisto
produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji Zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

,L-5-metiltetrahi-
tiltetrahidrofolio
riigSties mono-
natrio druska

DidZiausias leidZia-

Nurodyta maisto produkty kate- mas kiekis
gorija (iSreiksta folio
riigstimi)

Maisto papildai, kaip apibrézta
Direktyvoje 2002/46/EB, isskyrus | Pagal Direktyva
maisto papildus kiidikiams ir 2002/46/EB
maziems vaikams
Pradinio maitinimo kadikiy misi-
niai ir tolesnio maitinimo kiidikiy | Pagal Reglamentg

misiniai, kaip apibrézta Regla-
mente (ES) Nr. 609/2013

(ES) Nr. 609/2013

Perdirbti gridiniai maisto produk-
tai ir kiidikiams bei maziems vai-
kams skirti maisto produktai, kaip
apibrézta Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

Pagal Reglamentg
(ES) Nr. 609/2013

Specialiosios medicininés paskir-
ties maisto produktai, kaip api-
brézta Reglamente (ES)

Nr. 609/2013

Pagal Reglamentg
(ES) Nr. 609/2013

Viso paros raciono pakaitalai svo-
riui kontroliuoti, kaip apibrézta
Reglamente (ES) Nr. 609/2013

Pagal Reglamentg
(ES) Nr. 609/2013

Maisto produktai, papildyti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1925/2006

Pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1925/2006

Maisto produkty, kuriy su-
détyje yra naujo maisto
produkto, etiketéje nuro-
domas naujo maisto pro-
dukto pavadinimas
,L-5-metiltetrahidrofolio
riig§ties mononatrio drus-
ka“.

2. Maisto papildy, kuriy sudé-

tyje yra L-5-metiltetrahi-
drofolio riigities mononat-
rio druskos, etiketéje turi
biti nurodyta, kad maisto
papildy neturéty vartoti
kadikiai ir mazi vaikai (jau-
nesni nei 3 mety vaikai).

Leidimas naudoti suteiktas 2024 m. balan-
dzio 30 d. Jtraukimas grindZiamas nuosavybi-
niais moksliniais jrodymais ir moksliniais duo-
menimis, apsaugotais pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéja: Merck & Cie KmG, Im Laternenacker
5, 8200 Schaffhausen, §Veicarija. Duomeny
apsaugos laikotarpiu pateikti Sgjungos rinkai
naujg maisto produktg L-5-metiltetrahidrofolio
rigsties mononatrio druska leidziama tik
bendrovei ,Merck & Cie KmG*, nebent paskesni
pareiskéjai gauty leidimg $iam naujam maisto
produktui, nenaudodami nuosavybiniy moksli-
niy jrodymy ar moksliniy duomeny, apsaugoty
pagal Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsni,
arba gauty bendrovés ,Merck & Cie KmG* suti-
kima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: 2029 m.
balandzio 30 d.
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2)

2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas:

LeidZiami naudoti nauji maisto
produktai

Specifikacijos

,L-5-metiltetrahidrofolio
riigSties mononatrio
druska

ApraSymas | apibréztis:
Naujas maisto produktas gaminamas cheminés sintezés bidu ir jj sudaro L-5-metiltetrahidrofolio rigstis.

Molekuliné formulé: C,,H,,N,NaO,

Cheminis pavadinimas: N-[4-[[(2-amino-1,4,5,6,7,8-heksahidro-5-metil-4-okso-(6S)-pteridinil)metil|Jamino]benzoil]-I-glutamo raigstis
CAS numeris: 2246974-96-7

Molekuliné masé: 481,44 g/mol

Charakteristikos [ sudétis:
Isvaizda: Nuo baltos iki geltonos arba smélio spalvos milteliai

Analizé ir giminingi junginiai: 5-MeTHFA-Na tyrimas su sausa medziaga: > 95 %; Su foliatu susijusiy medZziagy suma: < 2,5
Natris: 4 %—5 % (masés dalies)

Vanduo: < 1,0 %

Tirpikliy liekanos: Etanolis: < 0,5 % Izopropanolis: < 0,5 %

Diastereomerinis grynumas: (6R)-mefolinatas: < 1,0 % ploto

Elementinés priemaiSos:

Boras: < 10 mg/kg

Platina: < 10 mg/kg (kaidikiams ir maziems vaikams skirty maisto papildy ir maisto papildy, skirty nés¢ioms moterims, atveju < 2 mg/kg)
Arsenas: < 1,5 mg/kg

Kadmis: < 0,5 mg/kg

Svinas: < 1,0 mg/kg

Gyvsidabris: < 1,5 mg/kg (kadikiams ir maziems vaikams skirty maisto papildy ir maisto papildy, skirty né§¢ioms moterims, atveju < 1 mg/kg)

Mikrobiologiniai kriterijai:
Bendras aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 100 KSV/g

Bendras mieliy ir pelésiy skaicius: < 100 KSV/g
E. coli: neaptikta 10 gramy

Santrumpos: KSV - kolonijas sudarantys vienetai. IR - infraraudonyjy spinduliy; MeTHFA — metiltetrahidrofolio ragstis.”
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