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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1037
z dnia 9 kwietnia 2024 r.

zezwalajgce na wprowadzanie na rynek monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego
jako nowej zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (1), w szcze-
g6lnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywnoS$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

(3) W dniu 12 listopada 2020 r. przedsi¢biorstwo Merck & Cie KmG (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii monoso-
dowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie nowej
zywnosci w suplementach zywno$ciowych zgodnie z definicja w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (*), w zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci (preparatach do poczatkowego zZywienia
niemowlat i preparatach do dalszego Zywienia niemowlat; produktach zbozowych przetworzonych i Zywnosci dla
dzieci), Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkach spozywczych zastepujacych calodzienng diete,
do kontroli masy ciala, zgodnie z definicjami w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013 (), oraz Zywnosci wzbogaconej zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (). Nastepnie w dniu 13 lutego 2024 r. wnioskodawca zmienit pierwotny wniosek w sprawie
stosowania monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego w suplementach Zywno$ciowych, tak aby
wykluczy¢ niemowleta i dzieci w wieku ponizej trzech lat.

() Dz.U.L3272z11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie 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.euelijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Dyrektywa 2002[46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

() 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 spozywezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciata 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 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2013/609/2023-03-21).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci
witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektérych innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg[2006/1925(2023-06-22).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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(4) W dniu 12 listopada 2020 r. wnioskodawca zwrécil si¢ réwniez do Komisji o ochrong nastgpujacych danych
zastrzezonych: sprawozdan z analiz i metod walidacji () dotyczacych identyfikacji, charakterystyki (), rozpuszczal-
nosci (%), wielkosci i rozkladu czastek (°) nowej zywnosci, badania rozpuszczania (%), badan stabilnosci ('), badania
dotyczacego biodostepnosci ('), badan toksycznosci przy powtarzanym dawkowaniu i genotoksycznosci (*°) oraz
planu HACCP (™).

(5) W dniu 28 czerwca 2021 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefstwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej zywnosci. Ponadto
Komisja uznala, Ze nowa zywno$¢ — monosodowg sol kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego — nalezy uzna¢ za zrédlo
folianéw w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 oraz rozporzadzenia (WE)
nr 1925/2006. W zwigzku z tym Komisja zwrocita si¢ do Urzedu o oceng, w oparciu o wyniki oceny nowej Zywnosci,
bezpieczenstwa i biodostgpnosci nowej zywnosci w przypadku jej dodania w celach odzywczych jako zrédla folianéw
do suplementéw zywnoSciowych, Zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci (preparaty do poczatkowego
zywienia niemowlat i preparaty do dalszego Zywienia niemowlat; produkty zbozowe przetworzone i Zywnos¢ dla
dzieci), Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego, Srodkéw spozywczych zastepujgcych catodzienng diete, do
kontroli masy ciala, zywnosci wzbogaconej oraz zywnosci dla ogétu populacji.

(6) W dniu 26 pazdziernika 2023 r. Urzad przyjat opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczeristwa monosodowej soli kwasu
L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej zywnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2015/2283 oraz biodostep-
nosci folianéw z tego zrédta w kontekscie dyrektywy 2002/46/WE, rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 i rozporzadze-
nia (WE) nr 1925/2006 () zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze nowa zywno$¢ — monosodowa sél kwasu L-5-metylotetrahydrofolio-
wego — jest bezpieczna w proponowanych przez wnioskodawce warunkach stosowania, o ile faczne spozycie tej
nowej zywnosci i innych Zrédet folianéw w dozwolonych warunkach stosowania jest nizsze niz gérne tolerowane
poziomy spozycia (UL) ustanowione dla réznych grup wiekowych ogélnej populacji. Urzad uwaza réwniez, ze nowa
zywno$¢ jest zrédlem biodostepnych folianéw. Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do
stwierdzenia, ze monosodowa s6l kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego, o ile jest stosowana zgodnie z proponowa-
nymi warunkami, spelnia warunki wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

() 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-MeTHFS and its bypro-
ducts/degradation products in food supplements; 13_B-08-35-318 Evaluation on Esters_VO02 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 num-
ber B-08-32-223; Stability of Arcofolin(R) in powdered infant formular — B-08-32-362 Stability of Arcofolin(R) in powdered infant for-
mular_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 nutriton - 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-Vita-
min solution_V02_CONFIDENTAL; Stability of Arcofolin® in reconstituted infant formula prior to use B-08-32-397 Stability of Arcofo-
lin® in reconstituted infant formula prior to use_V01_CONFIDENTAL; Stability of Arcofolin® during breadmaking — B-08-32-399 Sta-
bility 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 (unpublished).

(") 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.

(%) Dziennik EFSA. 2023;21:¢8417.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1037oj
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(8) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenstwa nowej zywnosci
opieraly si¢ na sprawozdaniach z analiz i metodach walidacji dotyczacych identyfikacji, charakterystyki, rozpusz-
czalnodci, wielkosci i rozkladu czastek nowej Zywnosci, badaniu rozpuszczania, badaniach stabilnosci, badaniu
dotyczacym biodostepnosci, badaniach toksycznosci przy powtarzanym dawkowaniu i genotoksycznosci oraz pla-
nie HACCP, bez ktérych Urzad nie méglby oceni¢ nowej zywnosci i wyciagna¢ wnioskow.

(9)  Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone danych
zastrzezonych w odniesieniu do tych danych i badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywa-
nia si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca o$wiadczyl, Ze w momencie skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawo powolywa-
nia si¢ na sprawozdania z analiz i metody walidacji dotyczace identyfikacji, charakterystyki, rozpuszczalnosci, wiel-
kosci i rozkladu czgstek nowej zywnosci, badanie rozpuszczania, badania stabilnosci, badanie dotyczace biodostep-
noéci, badania toksycznosci przy powtarzanym dawkowaniu i genotoksycznosci oraz plan HACCP, a takze ze osoby
trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyskac dostepu do tych danych, korzystaé z nich ani odwolywac¢ si¢ do nich.

(11) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze wnioskodawca nalezycie uza-
sadnit spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym zgod-
nie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nalezy objaé ochrong sprawozdania z analiz i walidacje metod
dotyczacych identyfikacji, charakterystyki, rozpuszczalnosci, wielkosci i rozkladu czastek nowej zywnosci, badanie
rozpuszczania, badania stabilnoci, badanie dotyczace biodostepnosci, badania toksycznosci przy powtarzanym
dawkowaniu i genotoksycznosci oraz plan HACCP. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowaz-
niony do wprowadzania monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego na rynek w Unii w okresie pigciu
lat od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego oraz powolywania
si¢ na dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak
kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej Zywnosci, pod
warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na
potrzeby takiego zezwolenia.

(13) Przy wlaczeniu monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej Zywnosci do unijnego wykazu
nowej zywnosci nalezy poda¢ informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(14) Monosodowg s6l kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci usta-
nowionego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-

nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego na rynek w Unii.

Monosodowg s6l kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego wlacza sie do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego
w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo Merck & Cie KmG (') otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej Zyw-
nosci, o ktorej mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 30 kwietnia 2024 r., chyba ze kolejny wnioskodawca otrzyma zez-
wolenie dotyczace takiej nowej zywnosci bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na mocy art. 3 lub za
zgodg Merck & Cie KmG.

(") Im Laternenacker 5, 8200 Schafthausen, Szwajcaria.

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

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody Merck & Cie KmG na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez
okres 5 lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 9 kwietnia 2024 r.

W imieniu Komisji

Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

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

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wtabeli 1 (Nowa Zywnos¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywnos¢, na

ktérg wydano Dodatkowe szczegdlne wymogi

Warunki stosowania nowej zywnosci

dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

zezwolenie
Maksymalne Zezwolenie wydane w dniu 30 kwietnia 2024 r.
. - - poziomy Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
Okreslona kategoria zywnosci (wyrazona jako dowodach naukowych i danych naukowych
kwas foliowy) objetych ochrona zgodnie z art. 26 rozporza-
dzenia (UE) 2015/2283.
Supl ty z Sci -
up ementy Zywnosdowe W rozu Whioskodawca: Merck & Cie KmG, Im Laterne-
mieniu dyrektywy 2002/46/WE . I
7wyl : ] P Zgodnie z dyrek- nacker 5, 8200 Schaffhausen, Szwajcaria.
wylaczeniem suplementéw Zyw- 2002/46/WE . . P
nosciowych dla niemowlat tywa [46/ _ o W okresie ochrony danych nowa zywnos¢
i malych dzieci Nowa zZywnos¢ jest ozna- monosodowa s6l kwasu L-5-metylotetrahydro-
czana w ramach etykieto- foliowego moze by¢ wprowadzana na rynek
Yvama/zanerngcych & w Unii wylacznie przez przedsigbiorstwo Merck
Preparaty do poczatkowego Srodkow SPOZ}’V‘{CZYCh jako & Cie KmG, chyba ze kolejny wnioskodawca
Zywienia niemowlat i preparaty do | Zgodnie z rozpo- »monosodowa s6l kwasu uzyska zezwolenie dotyczace przedmiotowej
dalszego zywienia niemowlat rzgdzeniem (UE) L-5-metylotetrahydrofolio- nowej Zywnosci bez powolywania si¢ na
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) | nr 609/2013 wego (kwasu foliowego)«. zastrzezone dowody naukowe lub dane
Monosodowa nr 609/2013 naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26 roz-
561 kwasu Na etykietach suplementow porzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgodg
L-5-metylotetra- | Produkty zbozowe przetworzone . zywnosciowych ZAWIA Merck & Cie KmG.
h . . o ; Zgodnie z rozpo- cych monosodowg sél
ydrofoliowego | oraz zywno$¢ dla niemowlat

i matych dzieci w rozumieniu roz-
porzadzenia (UE) nr 609/2013

rzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Zywnos$¢ specjalnego przeznacze-
nia medycznego w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Srodki spozywcze zastepujace
catodzienna dietg, do kontroli masy
ciala, zgodnie z definicjg w rozpo-
rzadzeniu (UE) nr 609/2013

Zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (UE)
nr 609/2013

Zywno$¢ wzbogacona zgodnie
z rozporzadzeniem (WE)
nr 1925/2006

Zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (WE)
nr 1925/2006

kwasu L-5-metylotetrahyd-
rofoliowego zamieszcza si¢
informacgje, Ze te suple-
menty zywnoSciowe nie
powinny by¢ spozywane
przez niemowleta i male
dzieci (dzieci w wieku po-
nizej 3 lat).

Data zakoniczenia ochrony danych: 30 kwietnia
20291

¥¢0CT¥01 271°N2d
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2)  wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktora
wydano zezwolenie

Specyfikacja

,Monosodowa s6l kwasu
L-5-metylotetrahydrofo-
liowego

Opis/definicja:
Nowa zywno$¢ jest wytwarzana w drodze syntezy chemicznej i sktada si¢ z kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego.

Wzér czgsteczkowy: CyoH,,N,NaOg

Nazwa chemiczna: kwas N-[4-[[(2-amino-1,4,5,6,7,8-heksahydro-5-metylo-4-okso-(6S)-pterydynylo)metylo]amino]benzoilo]-L-glutaminowy
Numer CAS: 2246974-96-7

Masa czasteczkowa: 481,44 g/mol

Charakterystyka/sklad:
Wyglad: Proszek o barwie bialej do z6ltej lub bezowej

Oznaczenie i zwigzki pokrewne: Oznaczenie 5-MeTHFA-Na w przeliczeniu na sucha mase: > 95 %; Suma substancji pokrewnych folianéw:
<25

S6d: 4 %5 % w|w

Woda: < 1,0

Pozostatosci rozpuszczalnikéw: Etanol: < 0,5 %; Izopropanol: < 0,5 %

Czysto$¢ diastereoizomeryczna: (6R)-mefolinian: < 1,0 % powierzchni

Zanieczyszczenia pierwiastkowe:

Bor: < 10 mg/kg

Platyna: < 10 mg/kg (w przypadku zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci oraz suplementéw zywnosciowych przeznaczonych dla
kobiet w cigzy < 2 mg/kg)

Arsen: < 1,5 mg/kg

Kadm: < 0,5 mg/kg

Oléw: < 1,0 mg/kg

Rteé: < 1,5 mgfkg (w przypadku zywnosci przeznaczonej dla niemowlgt i matych dzieci oraz suplementéw zywnosciowych przeznaczonych dla
kobiet w cigzy < 1 mg/kg)

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 100 jtk/g
Ogolna liczba drozdzy i plesni: < 100 jtk/g

E. coli: niewykrywane w 10 g

Skréty: jtk: jednostka tworzaca kolonig; IR: podczerwien; MeTHFA: kwas metylotetrahydrofoliowy.”
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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1037 z dnia 9 kwietnia 2024 r. zezwalające na wprowadzanie na rynek monosodowej soli kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego jako nowej żywności oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 
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