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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2025/2224 2026/EES/30/23
fra 5. november 2025

um breytingu 4 II. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 og II. vidauka
vid tilskipun Evrépupingsins og raodsins 2002/46/EB ao pvi er vardar monénatriumsalt af
L-5-metyltetrahydrofolinsyru sem félinsyrugjafa sem er baett vio matveeli og sem
folatgjafa sem er notadur vio framleidslu a fzedubotarefnum (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hliosjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. jini 2002 um samreemingu laga adildarrikjanna um
faedubotarefni (1), einkum 5. mgr. 4. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1925/2006 fra 20. desember 2006 um iblondun vitamina og
steinefna og tiltekinna annarra efna i matveeli (2), einkum 3. mgr. 3. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ I. og II. vidauka vid reglugerd (EB) 1925/2006 er fastsett skra yfir vitamin og steinefni sem bzeta ma i matveeli og i
hvada formum ma baeta peim vid.

2) [ 1. og II. vidauka vid tilskipun 2002/46/EB er fastsett skra yfir vitamin og steinefni sem heimilt er ad nota vid
framleidslu fedubdtarefna og 1 hvada formum ma baeta peim vid.

3) Hinn 26. oktober 2023 gaf Matveeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) Gt visindalegt
alit (3) innan ramma malsmedferdar fyrir leyfi fyrir nyfedi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2015/2283 (4). I umbodinu var Matvaeladryggisstofiunin bedin um ad skila aliti um 6ryggi ménonatriumsalts af
L-5-metyltetrahydrofolinsyru (5-MTHF) sem nyfaedi og fjalla um lifadgengi folats Gr pessum gjafa i tengslum vid
tilskipun 2002/46/EB, reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (°) og reglugerd (EB) nr. 1925/2006.
Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu i alitinu ad ménonatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru sé
oruggt vid tillogd notkunarskilyrdi og ad pad sé gjafi sem folat er lifadgengilegt ur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/2224, 6.11.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 67/2026 fra
20. mars 2026 um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. EB L 183, 12.7.2002, bls. 51, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j.

(3) Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1925/0j.

(®) Nefnd Matveladryggisstofnunar Evrépu um nzringu, 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 Evrépu 2023
21, e8417.

(9) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. névember 2015 um nyfaedi, um breytingu a reglugerd Evrépupingsins og
radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 og reglugerd
framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru @tlud ungbérnum og smabdérnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfredilegum tilgangi og pyngdarstjornunarfadi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkvemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evropupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/0j).
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4) Meod framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2024/1037 (5) var leyft, & grundvelli jakveeds alits
Matveeladryggisstofnunarinnar og i samremi vid reglugerd (ESB) 2015/2283, ad setja mononatriumsalt af
L-5-metyltetrahydrofolinsyru 4 markad sem nyfaedi til notkunar i tiltekin matveli og fedubotarefni, med fyrirvara um
sértek skilyrdi.

5) Framkvamdastjornin telur ad i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar séu tilgreindar negar forsendur til ad akvarda ad
notkun moénodnatriumsalts af L-5-metyltetrahydrofolinsyru, eins og pad er leyft med framkvemdarreglugerd
(ESB) 2024/1037, skapi ekki oryggisvanda sem folatgjafi pegar pvi er beett i matveli og sem folatgjafi pegar pad er
notad vid framleidslu fedubodtarefna.

6) A grundvelli jakvads alits fra Matvaelaryggisstofnuninni og leyfis fyrir pvi sem nyfedi atti ad skra ménonatriumsalt af
L-5-metyltetrahydrofolinsyru i I1. vidauka vid tilskipun 2002/46/EB sem form folats og i II. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1925/2006 sem form folinsyru.

7) Haft var samrad viod radgjafarhop um matveelaferlid og heilbrigdi dyra og plantna og tekid var tillit til athugasemda fra
honum.

8) bvi etti ad breyta II. vidauka vid tilskipun 2002/46/EB og II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 til samreemis
vid pad.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er & um 1 pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvaedum I1. vidauka vid tilskipun 2002/46/EB er breytt i samraemi vid I. vidauka vid pessa reglugerd.
2. gr.

Akvadum I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006 er breytt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.
3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.
Gjort 1 Brussel 5. november 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Jforseti.

(6) Framkvamdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2024/1037 fra 9. april 2024 um leyfi til ad setja & markad mondnatriumsalt af
L-5-metyltetrahydrofolinsyru sem nyfedi og um breytingu a framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (Stjtid. ESB L 2024/1037,
10.4.2024, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1037/0j).
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1. VIDAUKI

Breyting 4 tilskipun 2002/46/EB

[ 1id A.10 (FOLAT) i IL vidauka vid tilskipun 2002/46/EB er eftirfarandi ferslu bett vid 4 eftir faerslunni fyrir ,,(6S)-5-
metyltetrahydrofolinsyra, glukosaminsalt®:

»d) mononatriumsalt af L-5-metyltetrahydrofolinsyru (¥)

(*) Eins og pad er skrad i skrd Sambandsins yfir nyfadi i framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
fra 20. desember 2017 um ad koma a fot skra Sambandsins yfir nyfaedi i samreemi vid reglugerd Evropupingsins og
radsins  (ESB)  2015/2283 um nyfedi (Sgtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).
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1I. VIDAUKI

Breyting 4 reglugerd (EB) nr. 1925/2006

[ 1. 1id (Vitaminsamsetningar) i IL. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1925/2006, undir fyrirsdgninni FOLINSYRA, er eftirfarandi
feerslu beett vio 4 eftir faerslunni fyrir ,,kalsium-L-metylfolat™:

»~mononatriumsalt af L-5-metyltetrahydr6folinsyru (*)

(*) Eins og pad er skrad i skrd Sambandsins yfir nyfaedi i framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB)
2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir nyfaedi i samremi vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtio. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).



