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VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung des Anhangs 11 der Richtlinie 2002/46/EG des Europaischen Parlaments

und des Rates hinsichtlich Magnesium-L-Threonat als Magnesiumquelle zur
Verwendung bei der Herstellung von Nahrungserganzungsmitteln

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestitzt auf die Richtlinie 2002/46/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
10. Juni 2002 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber
Nahrungserganzungsmittel®, insbesondere auf Artikel 4 Absatz 5,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

)

3)

(4)

()

Die Anhénge I und Il der Richtlinie 2002/46/EG enthalten die Listen der Vitamine und
Mineralstoffe  und ihrer Verbindungen, die bei der Herstellung von
Nahrungserganzungsmitteln verwendet werden durfen.

Die Européische Kommission ersuchte die Europdische Behorde fir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,,Behdrde®), eine Stellungnahme zur Sicherheit
von Magnesium-L-Threonat als neuartiges Lebensmittel geméaR der Verordnung (EU)
2015/2283 abzugeben und die Bioverfiigbarkeit von Magnesium aus dieser Quelle im
Zusammenhang mit der Richtlinie 2002/46/EG zu prifen.

Am 30. Januar 2024 nahm die Behorde eine wissenschaftliche Stellungnahme? an, in
der sie zu dem Schluss kam, dass Magnesium-L-Threonat unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen sicher ist und dass es eine Quelle ist, aus der Magnesium
bioverfligbar ist.

Mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2024/2694 der Kommission® wurde auf der
Grundlage der wissenschaftlichen Stellungnahme der Behorde das Inverkehrbringen
von Magnesium-L-Threonat als neuartiges Lebensmittel zur Verwendung in
Nahrungserganzungsmitteln unter bestimmten Bedingungen genehmigt.

Die Kommission ist der Auffassung, dass die wissenschaftliche Stellungnahme der
Behorde aus dem Jahr 2024 hinreichende Anhaltspunkte daflr bietet, dass die
Verwendung von Magnesium-L-Threonat als Magnesiumquelle in

ABI. L 183 vom 12.7.2002, S. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j.

EFSA NDA Panel. Safety of magnesium L-threonate as a novel food pursuant to regulation (EU)
2015/2283 and bioavailability of magnesium from this source in the context of Directive 2002/46/EC,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8656.

Durchfuihrungsverordnung (EU) 2024/2694 der Kommission vom 17. Oktober 2024 zur Genehmigung
des Inverkehrbringens von Magnesium-L-Threonat als neuartiges Lebensmittel und zur Anderung der
Durchfiihrungsverordnung  (EU)  2017/2470  (ABl. L, 2024/2694, 18.10.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2694/0j).
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(6)

()
(8)

Nahrungserganzungsmitteln gemaR der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2024/2694
gesundheitlich unbedenklich ist.

Daher sollte Magnesium-L-Threonat in die Liste der Vitamin- und
Mineralstoffverbindungen in Anhang Il der Richtlinie 2002/46/EG aufgenommen
werden, damit es als Magnesiumquelle in Nahrungserganzungsmitteln verwendet
werden darf.

Die Richtlinie 2002/46/EG sollte daher entsprechend geédndert werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaRnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses flr Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang Il der Richtlinie 2002/46/EG wird gemal} dem Anhang der vorliegenden Verordnung
geédndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdaischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brussel, den

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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