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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1037,
annettu 9 piivini huhtikuuta 2024,

luvan antamisesta L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuolan saattamiseksi markkinoille
uuselintarvikkeena ja tiytintoénpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 25897 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})
ja erityisesti sen 12 artiklan 1 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin uuselintarvikeluettelossa.

(2)  Komission tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470 () vahvistetaan unionin uuselintarvikeluettelo asetuksen
(EU) 2015/2283 8 artiklan mukaisesti.

(3)  Yritys Merck & Cie KmG, jiljempind ‘hakija’, esitti 12 pdivind marraskuuta 2020 komissiolle asetuksen
(EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen L-5-metyylitetrahydrofoolihapon
mononatriumsuolan saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakija pyysi, ettd uuselintarviketta
voitaisiin kayttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2002/46/EY (°) mdédritellyissd ravintolisissa,
imeviisille ja pikkulapsille tarkoitetuissa elintarvikkeissa (didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet,
viljapohjaiset valmisruoat ja lastenruoat), erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa ja
painonhallintaan tarkoitetuissa ruokavalionkorvikkeissa sellaisina kuin ne on mdiritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EU) N:o 609/2013 () sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY)
N:o 1925/2006 (°) maddritellyissd tdydennetyissd elintarvikkeissa. Tamin jilkeen 13 péivdnd helmikuuta 2024
hakija muutti hakemuksessa alun perin esitettyd pyyntod, joka koskee L-5-metyylitetrahydrofoolihapon
mononatriumsuolan kdyttoa ravintolisissd, sulkeakseen siitd pois imevdiset ja alle kolmivuotiaat lapset.

() EUVLL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2015/2283 oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pidivina joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/o0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY, annettu 10 piivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsddddnnon lahentimisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eueli/dir/2002/46oj).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 péivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/2023-03-21).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1925/2006, annettu 20 pidivini joulukuuta 2006, vitamiinien, kivenndisaineiden
ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd elintarvikkeisiin (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26, ELL http://data.ecuropa.eu/elijreg/2006/
1925/2023-06-22).
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(4)  Hakija esitti 12 pdivind marraskuuta 2020 komissiolle myds pyynnon seuraavien omistusoikeuden alaisten tietojen
suojaamisesta: analyysiraportit ja validointimenetelmit (°) uuselintarvikkeen tunnistamisesta, kuvauksesta (),
liukoisuudesta (%) ja hiukkaskokojakaumasta (?), liukenemistutkimus (), stabiilisuustutkimukset ('), biologista
kaytettavyyttd koskeva tutkimus (%), toistetun annostelun toksisuutta ja genotoksisuutta koskevat tutkimukset (**)
sekd HACCP-suunnitelma ('4).

(5)  Komissio pyysi 28 pdivind kesikuuta 2021 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempana ‘elintarviketur-
eturvallisuusviranomainen’, arvioimaan L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuolaa uuselintarvikkeena.
Lisaksi komissio katsoi, ettd uuselintarviketta 1-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuola olisi pidettivi
folaatin ldhteend direktiivin 2002/46/EY, asetuksen (EU) N:o 609/2013 ja asetuksen (EY) N:o 1925/2006 yhteydessa.
Komissio pyysi tdiméan vuoksi elintarviketurvallisuusviranomaista arvioimaan uuselintarvikkeen arvioinnin tulosten
perusteella uuselintarvikkeen turvallisuutta ja biologista kaytettavyyttd, kun sitd lisitddn ravitsemuksellisessa
tarkoituksessa folaatin ldhteend ravintolisiin, imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuihin ruokiin (didinmaidonkorvikkeet
ja vieroitusvalmisteet, viljapohjaiset valmisruoat ja lastenruoat), erityisiin laakinnllisiin tarkoituksiin tarkoitettuihin
elintarvikkeisiin, painonhallintaan tarkoitettuihin ruokavalionkorvikkeisiin, tdydennettyihin elintarvikkeisiin ja koko
véestolle tarkoitettuihin elintarvikkeisiin.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 26 pdivind lokakuuta 2023 tieteellisen lausunnon "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 context of Directive 200246 EC, Regulation (EU) No 609/2013 and Regulation (EC)
No 1925/2006” (**) asetuksen (EU) 2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, ettd uuselintarvike L-5-metyylitetrahydro-
foolihapon mononatriumsuola on hakijan ehdottamissa kayttoolosuhteissa turvallinen niin kauan kuin
uuselintarvikkeen ja muiden folaatin lihteiden yhdistetty saanti niiden hyviksytyissd kiyttoolosuhteissa on pienempi
kuin koko vieston eri ikdryhmille vahvistettu siedettdvd enimmdissaanti (UL). Elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoo myds, ettd kyseinen uuselintarvike on biologisesti kdytettdvissd olevan folaatin lihde. Tieteellinen lausunto
antaa ndin ollen riittdvit perusteet sen vahvistamiselle, ettd L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuolan
kiyttd ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa tdyttdd sen markkinoille saattamista koskevat edellytykset asetuksen
(EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

() 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-MeTHEFS 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 (e julkaistu).

(") 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:e8417.
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(12)

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan myos, ettd sen padtelmi uuselintarvikkeen
turvallisuudesta perustui uuselintarvikkeen tunnistamista, kuvausta, liukoisuutta ja hiukkaskokojakaumaa koskeviin
analyysiraportteihin ja validointimenetelmiin samoin kuin liukenemistutkimukseen, stabiilisuustutkimuksiin,
biologista kaytettavyyttd koskevaan tutkimukseen, toistetun annostelun toksisuutta ja genotoksisuutta koskeviin
tutkimuksiin sekdi HACCP-suunnitelmaan, joita ilman se ei olisi voinut arvioida uuselintarviketta ja tehdi
padtelmadnsa.

Komissio pyysi hakijaa tarkentamaan perusteluja, joita tima oli esittdnyt véitteelleen nditd tietoja ja tutkimuksia
koskevasta omistusoikeudestaan, ja selventimiin viitettddn, jonka mukaan silli on  asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti yksinomainen oikeus kdyttda viittauksia kyseisiin
tietoihin ja tutkimuksiin.

Hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jattimishetkelld omistusoikeus ja yksinomainen oikeus kéyttda viittauksia
uuselintarvikkeen tunnistamista, kuvausta, liukoisuutta ja hiukkaskokojakaumaa koskeviin analyysiraportteihin ja
validointimenetelmiin samoin kuin liukenemistutkimukseen, stabiilisuustutkimuksiin, biologista kaytettavyyttd
koskevaan tutkimukseen, toistetun annostelun toksisuutta ja genotoksisuutta koskeviin tutkimuksiin sekd HACCP-
suunnitelmaan, eivitkid kolmannet osapuolet voi laillisesti tutustua néihin tietoihin, kdyttdd niité tai viitata niihin.

Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd tdmid on riittavdsti perustellut asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Tdmin vuoksi uuselintarvikkeen
tunnistamista, kuvausta, liukoisuutta ja hiukkaskokojakaumaa koskevat analyysiraportit ja validointimenetelmit,
liukenemistutkimus, stabiilisuustutkimukset, biologista kaytettavyyttd koskeva tutkimus, toistetun annostelun
toksisuutta ja genotoksisuutta koskevat tutkimukset sekd HACCP-suunnitelma olisi suojattava asetuksen
(EU) 2015/2283 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Ndin ollen ainoastaan hakijalle olisi annettava lupa saattaa
L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuolaa unionin markkinoille viiden vuoden ajan timin asetuksen
voimaantulosta.

L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuolaa koskevan hyviksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa oleviin
tietoihin kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kiytt66n ei kuitenkaan estd myohempid
hakijoita hakemasta hyviksyntdd saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi edellyttden, ettd hakemus
perustuu laillisesti hankittuihin tietoihin, jotka tukevat tillaista hyvaksyntda.

On aiheellista, ettd L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuolan siséllyttiminen uuselintarvikkeena
unionin uuselintarvikeluetteloon sisiltda asetuksen (EU) 2015/2283 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuola olisi sisillytettiva tiytintoonpanoasetuksessa (EU) 2017/2470
vahvistettuun unionin uuselintarvikeluetteloon. Taytintéonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi sen vuoksi
muutettava.

Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1.

1 artikla

Sallitaan L-5-metyylitetrahydrofoolihapon mononatriumsuolan saattaminen markkinoille unionissa.

Sisillytetddn  L-5-metyylitetrahydrofoolihapon ~ mononatriumsuola  tdytintd6npanoasetuksessa  (EU) 2017/2470
vahvistettuun unionin uuselintarvikeluetteloon.

2.

Ainoastaan yritys Merck & Cie KmG (") on hyviksytty saattamaan unionin markkinoille 1 artiklassa tarkoitettua
uuselintarviketta viiden vuoden ajan 30 paivastd huhtikuuta 2024, paitsi jos myohempi hakija saa kyseiselle uuselintar-

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timédn asetuksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

vikkeelle hyviksynnan ilman viittausta 3 artiklan nojalla suojattuihin tieteellisiin tietoihin tai yrityksen Merck & Cie KmG
suostumuksella.

(") Im Laternenacker 5, 8200 Schaffhausen, Sveitsi.

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

Tieteellisi tietoja, jotka sisdltyvit hakemusasiakirjoihin ja jotka tdyttavit asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa
sdddetyt edellytykset, ei saa kayttdd myohemmdn hakijan hyviksi viiden vuoden aikana tdmin asetuksen voimaantulosta
ilman yrityksen Merck & Cie KmG suostumusta.

4 artikla

T4md asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 9 paiviand huhtikuuta 2024.
Komission puolesta

Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

Lisatddn taulukkoon 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti:

LIITE

Hyviksytty
uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisdvaatimukset

Muut
vaatimukset

Tietosuoja

"L-5-metyylitet-
metyylitetrahyd-
rofoolihapon
mononatrium-
suola

Enimmaismadarat
Mairitelty elintarvikeluokka (ilmaistuna fooli-
happona)
Ravintolisit sellaisina kuin ne
on mdiritelty direktiivissd Direktiivin
2002/46/EY, lukuun ottamatta | 2002/46/EY
imeviisille ja pikkulapsille tar- | mukaisesti

koitettuja ravintolisid

Aidinmaidonkorvikkeet ja vie-
roitusvalmisteet sellaisina kuin
ne on mdiritelty asetuksessa
(EU) N:o 609/2013

Asetuksen (EU)
N:0 609/2013
mukaisesti

Imeviisten ja pikkulasten vilja-
pohjaiset valmisruoat ja muut
lastenruoat sellaisina kuin ne
on madritelty asetuksessa (EU)
N:o 609/2013

Asetuksen (EU)
N:0 609/2013
mukaisesti

Erityisiin ladkinnallisiin tarkoi-
tuksiin tarkoitetut elintarvik-
keet sellaisina kuin ne on mai-
ritelty asetuksessa (EU)

N:o 609/2013

Asetuksen (EU)
N:0 609/2013
mukaisesti

Painonhallintaan tarkoitetut
ruokavalionkorvikkeet sellai-
sina kuin ne on mddritelty ase-
tuksessa (EU) N:o 609/2013

Asetuksen (EU)
N:0 609/2013
mukaisesti

Asetuksen (EY)N:01925/2006
mukaisesti tdydennetyt elintar-
vikkeet

Asetuksen (EY)
N:o 1925/2006
mukaisesti

Uuselintarvikkeen nimitys sitd si-
sdltavien elintarvikkeiden pakkaus-

merkinnoissd on "L-5-metyylitet-

itetrahydrofoolihapon (foolihappo)

mononatriumsuola”.

L-5-metyylitetrahydrofoolihapon
mononatriumsuolaa sisiltivien ra-
vintolisien pakkausmerkinnoissd
on oltava maininta siitd, ettd ime-

véisten ja pikkulasten (alle 3-vuoti-

aiden lasten) ei pitéisi kayttad ky-
seisid ravintolisid.

Hyviksytty 30. huhtikuuta 2024. Tama
lisdys perustuu asetuksen (EU) 2015/2283
26 artiklan mukaisesti suojattuun omistus-
oikeuden alaiseen tieteelliseen néyttoon ja
tietoon.

Hakija: Merck & Cie KmG, Im Laternenacker
5, 8200 Schaffhausen, Sveitsi. Tietosuoja-
kauden aikana uuselintarvike L-5-metyyli-
tetrahydrofoolihapon mononatriumsuola
on hyviksytty unionin markkinoille saatta-
mista varten ainoastaan yrityksen Merck &
Cie KmG osalta, paitsi jos myohempi hakija
saa uuselintarvikkeelle hyviksynnin ilman
viittausta asetuksen (EU) 2015/2283

26 artiklan mukaisesti suojattuun omistus-
oikeuden alaiseen tieteelliseen néytt6on tai
tietoon taikka yrityksen Merck & Cie KmG
suostumuksella.

Tietosuojan padttymispaiva: 30. huhtikuuta
2029
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2)

Lisdtdan taulukkoon 2 (Eritelmit) kohta seuraavasti:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmit

"L-5-metyylitetrahydro-
tetrahydrofoolihapon
mononatriumsuola

Kuvaus/Miiritelma:
Uuselintarvike valmistetaan kemiallisella synteesill3, ja se koostuu L-5-metyylitetrahydrofoolihaposta.

Molekyylikaava: C,oH,,N;NaOg

Kemiallinen nimi: N-[4-[[(2-amino-1,4,5,6,7,8-heksahydro-5-metyyli-4-okso-(6S)-pteridinyyli)metyylilamino]bentsoyyli]-l-glutamiinihappo
CAS-numero: 2246974-96-7

Molekyylipaino: 481,44 g/mol

Ominaisuudet/Koostumus:
Ulkomuoto: Jauhe, joka on viriltdan valkoisesta keltaiseen tai beigeen.

Miiritys ja samankaltaiset yhdisteet: Maritys 5-MeTHFA-Na kuiva-aineesta: > 95 %; Folaatin kaltaisten aineiden summa: < 2,5
Natrium: 4 %—5 % painoprosenttia

Vesi: < 1,0 %

Liuotinjddmat: Etanoli: < 0,5 % Isopropanoli: < 0,5 %

Diastereomeerinen puhtaus: (6R)-Mefolinaatti: alueella < 1,0 %

Alkuaine-epipuhtaudet:

Boori: < 10 mg/kg

Platina: < 10 mg/kg (imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen ruokien ja raskaana oleville naisille tarkoitettujen ravintolisien osalta < 2 mg/kg)
Arseenti: < 1,5 mg/kg

Kadmium: < 0,5 mg/kg

Lyijy: < 1,0 mg/kg

Elohopea: < 1,5 mg/kg (imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettujen ruokien ja raskaana oleville naisille tarkoitettujen ravintolisien osalta < 1 mg/kg)

Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mikro-organismien kokonaismaira: < 100 PMY/g
Hiivan ja homeen pesikemiira yhteensd: < 100 PMY/g

E. coli: Ei havaittavissa 10 g:ssa

Lyhenteet: PMY: pesikkeen muodostavat yksikot IR: infrapuna; MeTHFA: metyylitetrahydrofoolihappo.”
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