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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2025/1735
z dnia 4 czerwca 2025 1.

zmieniajgce zalacznik do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 w celu
zezwolenia na stosowanie monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako Zrédta
folianéw w preparatach do poczatkowego Zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia
niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych i zywnosci dla dzieci, Srodkach spozywczych
zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala, oraz w Zywno$ci specjalnego przeznaczenia
medycznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
zywnoSci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw
spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52[EWG,
dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego
i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 ('), w szczegdlnosci jego art. 16
ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 ustanowiono wykaz unijny substancji, ktére mozna dodawa¢ do
jednej lub kilku kategorii zywnosci, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(2) W dniu 26 pazdziernika 2023 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przyjat opini¢ naukowa (3),
w ktorej stwierdzil, ze monosodowa sél kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jest bezpieczna w okreslonych
warunkach stosowania, o ile faczne spozycie monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego i innych
zrédet folianéw w dozwolonych warunkach stosowania jest nizsze od gérnych dopuszczalnych pozioméw spozycia
ustalonych dla réznych grup wiekowych ogétu populacji. Urzad uznat réwniez, ze jest to Zrédlo, z ktérego foliany sa
biodostepne dla wszystkich grup wiekowych ogdtu populagji.

(3)  Na podstawie pozytywnej opinii Urzedu rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20241037 (*) zezwolono na
wprowadzenie na rynek monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej zywnosci do
stosowania m.in. w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia
niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych i Zywnosci dla dzieci, Srodkach spozywczych zastepujacych
calodzienng diet¢, do kontroli masy ciala, oraz w Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, z zastrzezeniem
spetnienia okreslonych warunkéw stosowania.

(4) Komisja uwaza, ze opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do stwierdzenia, Ze monosodowa sl kwasu
L-5-metylotetrahydrofoliowego, dopuszczona rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2024/1037, nie budzi obaw co
do bezpieczenstwa jako Zrédlo folianéw, gdy jest stosowana w preparatach do poczatkowego zywienia niemowlat
i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat, produktach zbozowych przetworzonych i zywnosci dla dzieci,
srodkach spozywczych zastepujacych catodzienna diete, do kontroli masy ciala, oraz w Zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydro-
foliowego jako Zrédta folianéw w tych kategoriach zywnosci.

(5) Monosodowa s6l kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego nalezy w zwiazku z tym wiaczy¢é do wykazu unijnego
substangji, ktére moga by¢ dodawane do niektérych kategorii zywnosci.

() Dz.U.L181z29.6.2013,s. 35, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/oj.

(*) Panel EFSA NDA. Bezpieczenistwo monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej zywnosci na podstawie
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 oraz biodostepnosci folianéw z tego zrédta w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia
(UE) nr 609/2013 i rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006, Dziennik EFSA, 2023;21:¢8417.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20241037 z dnia 9 kwietnia 2024 r. zezwalajace na wprowadzanie na rynek
monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej Zywnosci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470 (Dz.U. L, 2024/1037, 10.4.2024, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg_impl/2024/1037 |0j).
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(6) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 czerwca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 609/2013, w ramach kategorii substancji ,Witaminy”, w podkategorii ,Folian”

dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

,monosodowa s6l kwasu
L-5-metylotetrahydrofolio-
wego (%)

X

X

X

X

(*)  Zgodnie z unijnym wykazem nowej zywnosci w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r.
ustanawiajgcym unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283

w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).".
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