9.4.2026 EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi Evropusambandsins Nr. 24/359

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAEMDASTJORNARINNAR 2026/EES/24/37
(ESB) 2025/1735

fra 4. juni 2025

um breytingu a vidaukanum vio reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 til ad heimila
notkun 4 ménonatriumsalti af L-5-metyltetrahydro6félinsyru sem félatgjafa i ungbarnablondur og
stooblondur, unnin matvzeli med korn sem uppistoou og barnamat, pyngdarstjérnunarfzedi i stad alls
annars fzedis og matvaeli sem eru notud i sérstokum leeknisfraedilegum tilgangi (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 frd 12. juni 2013 um matvaeli sem eru @tlud
ungbdérnum og smabérnum, matvaeli sem eru notud i sérstokum laeknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfzedi i stad alls
annars fedis og um nidurfellingu 4 tilskipun radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB,
2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (1), einkum 1. mgr. 16. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Med vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013 er komid 4 fot skrd Sambandsins yfir efni sem heimilt er ad baeta
vid einn eda fleiri flokka matvaelanna sem um getur i 1. mgr. 1. gr. peirrar reglugerdar.

Hinn 26. oktober 2023 sampykkti Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin)
visindalegt alit (2) par sem hin komst ad beirri nidurst6du ad monodnatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru sé
oruggt vio tilgreind notkunarskilyrdi svo fremi ad samanlgd inntaka mononatriumsalts af L-5-metyltetrahydrofolinsyru
og annarra folatgjafa, vid leyfo skilyrdi fyrir notkun beirra, sé undir efri mérkum bolanlegrar inntoku sem eru fastsett
fyrir mismunandi aldurshopa almennings. Matvaladryggisstofnunin taldi einnig ad pad veeri gjafi sem folat er
lifadgengilegt ar fyrir alla aldurshopa almennings.

Me0 framkvemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2024/1037 (3) var leyft, byggt a jakveeou aliti Matveela-
oryggisstofnunarinnar, ad setja 4 markad monoénatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru sem nyfedi, m.a. til
notkunar i ungbarnablondur og stodblondur, unnin matveeli med korn sem uppistddu og barnamat, pyngdar-
stjornunarfaedi i stad alls annars faedis og matveli sem eru notud i sérstokum leknisfraedilegum tilgangi, med fyrirvara
um tiltekin skilyrdi.

Framkvamdastjornin telur ad i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar séu tilgreindar neegar forsendur til ad dkvarda ad
monodnatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru, eins og pad er leyft med framkvemdarreglugerd (ESB) 2024/1037,
pegar pad er notad i ungbarnablondur og stooblondur, unnin matvali med korn sem uppistédu og barnamat,
pyngdarstjornunarfaedi i stad alls annars feedis og matveeli sem eru notud i sérstokum leeknisfreedilegum tilgangi, skapi
ekki oryggisvanda sem folatgjafi. bvi pykir rétt ad heimila notkun & ménénatriumsalti af L-5-metyltetrahydrofolinsyru
sem folatgjafa i pessum matveelaflokkum.

bvi @tti a0 feera moénonatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru & skra Sambandsins yfir efni sem heimilt er ad bata
vio tiltekna flokka matvela.

*)

Q)
e

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1735, 12.8.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 18/2026 fra
6. febraar 2026 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013, bls. 35, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2013/609/0j.

Nefnd Matveladryggisstofnunar Evropu um neeringu, nyfedi og feduofnemisvalda. ,,Safety of monosodium salt of L-5-methyltetra-
hydrofolic acid as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 and the bioavailability of folate from this source in the context of
Directive 2002/46/EC, Regulation (EU) No 609/2013 and Regulation (EC) No 1925/2006%, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu
2023, 21, e8417.

Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2024/1037 fra 9. april 2024 um leyfi til ad setja & markad mononatriumsalt af
L-5-metyltetrahydrofolinsyru sem nyfadi og um breytingu & framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 2024/1037,
10.4.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1037/0j).



Nr. 24/360 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 9.4.2026

6) bvi &tti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013 til samraemis vid pad.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 4. juni 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

[ vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 609/2013, i flokki efnanna ,,Vitamin®, i undirflokknum ,,Félat®, er eftirfarandi feerslu

bett vid:

,,moénonatriumsalt af -5- X
metyltetrahydrofolinsyru (*)

X

X

X

(*) Eins og pad er skrad i skra Sambandsins yfir nyfedi i framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra
20. desember 2017 um ad koma a fot skra Sambandsins yfir nyfeedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283

um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).*




