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af 4. juni 2025

om @ndring af bilaget til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 609/2013 med henblik
pé at tillade anvendelsen af mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre som kilde til folat i
modermalkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og
babymad, kosterstatning til vaegtkontrol og fedevarer til seerlige medicinske formal

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt
til spaedbern og smabern, fedevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til vagtkontrol og om ophavelse af
Rédets direktiv 92/52/EQF, Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2009/39/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (),
serlig artikel 16, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Derer i bilaget til forordning (EU) nr. 609/2013 fastsat en EU-liste over stoffer, der kan tilswttes til en eller flere af de i
navnte forordnings artikel 1, stk. 1, omhandlede kategorier af fedevarer.

(2) Den 26. oktober 2023 vedtog Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) en videnskabelig
udtalelse (%), hvori den konkluderede, at mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre er sikker under de
specificerede anvendelsesbetingelser, forudsat at det kombinerede indtag af mononatriumsalt af L-5-methyltetrahy-
drofolsyre og andre kilder til folat i henhold til deres godkendte anvendelsesbetingelser er under den gvre graense for
sikkert indtag, der er fastsat for de forskellige aldersgrupper i den almindelige befolkning. Autoriteten fandt ogs4, at
det er en kilde, hvorfra folat er biotilgaengeligt for alle aldersgrupper i den almindelige befolkning.

(3) Ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 20241037 () blev det pa grundlag af autoritetens positive
udtalelse tilladt at markedsfore mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre som en ny fedevare til anvendelse i
bla. modermelkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pa cerealier og babymad,
kosterstatning til veegtkontrol og fedevarer til serlige medicinske formal under visse anvendelsesbetingelser.

(4) Kommissionen mener, at autoritetens udtalelse giver et tilstreekkeligt grundlag til at fastsld, at mononatriumsalt af
L-5-methyltetrahydrofolsyre, som godkendt ved gennemforelsesforordning (EU) 2024/1037, ikke giver anledning til
sikkerhedsmeassige betenkeligheder som kilde til folat, ndr den anvendes i modermalkserstatninger og
tilskudsblandinger, forarbejdede fodevarer baseret pd cerealier og babymad, kosterstatning til vegtkontrol og i
fodevarer til serlige medicinske formal. Det ber derfor tillades at anvende mononatriumsalt af L-5-methyltetrahy-
drofolsyre som kilde til folat i disse kategorier af fodevarer.

(5) Mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre ber derfor opferes pa EU-listen over stoffer, der kan tilsattes til visse
kategorier af fadevarer.

() EUTL 181 af 29.6.2013, s. 35, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2013/609/oj.

() EFSA's Ekspertpanel for Ernaring, Nye Fodevarer og Fodevareallergener. 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 2002/46EC, Regulation (EU) No 609/2013 and Regulation (EC) No 1925/2006, EFSA Journal, 2023;21:¢8417.

() Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2024/1037 af 9. april 2024 om tilladelse til markedsforing af mononatriumsalt af
L-5-methyltetrahydrofolsyre som en ny fedevare og om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L, 2024/1037,
10.4.2024, ELL http:|/data.europa.cu/elijreg_impl/2024/1037 |0j).
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(6)  Bilaget til forordning (EU) nr. 609/2013 ber derfor eendres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 609/2013 @ndres som angivet i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udfeerdiget i Bruxelles, den 4. juni 2025.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I bilaget til forordning (EU) Nr. 609/2013 i kategorien af stoffer »Vitaminer, tilfojes folgende rakke i underkategorien

»Folat«

»mononatriumsalt af
L-5-methyltetrahydrofol- X

syre (*)

X

X

X

(*)  Som opfert pd EU-listen over nye fodevarer i Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om
EU-listen over nye fedevarer i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer

(EUTL 351 af 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).«

ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2025/1735/oj


http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj

	Kommissionens delegerede forordning (EU) 2025/1735 af 4. juni 2025 om ændring af bilaget til Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) nr. 609/2013 med henblik på at tillade anvendelsen af mononatriumsalt af L-5-methyltetrahydrofolsyre som kilde til folat i modermælkserstatninger og tilskudsblandinger, forarbejdede fødevarer baseret på cerealier og babymad, kosterstatning til vægtkontrol og fødevarer til særlige medicinske formål 
	BILAG 


