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DELEGERT KOMMISJONSFORORDNING (EU) 2021/571 

av 20. januar 2021 

om endring av vedlegget til europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 609/2013 med hensyn til  

listen over stoffer som kan tilsettes i morsmelkerstatninger, tilskuddsblandinger, barnemat og 

bearbeidede kornbaserte næringsmidler(*) 

EUROPAKOMMISJONEN HAR 

under henvisning til traktaten om Den europeiske unions virkemåte, 

under henvisning til europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 609/2013 av 12. juni 2013 om næringsmidler til spedbarn og 

småbarn, næringsmidler til spesielle medisinske formål og totale kosterstatninger for vektkontroll og om oppheving av 

rådsdirektiv 92/52/EØF, kommisjonsdirektiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, europaparlaments- og 

rådsdirektiv 2009/39/EF og kommisjonsforordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009(1), særlig artikkel 16, og 

ut fra følgende betraktninger: 

1) Ved vedlegget til forordning (EU) nr. 609/2013 ble det opprettet en EU-liste over stoffer som kan tilsettes i én eller flere 

av næringsmiddelkategoriene nevnt i forordningens artikkel 1 nr. 1. 

2) I henhold til vedlegget til forordning (EU) nr. 609/2013 er det for tiden tillatt å tilsette kalsium-L-metylfolat som kilde 

til folat til næringsmidler til spesielle medisinske formål og til totale kosterstatninger for vektkontroll. 

3) Etter en søknad om tillatelse til også å bruke kalsium-L-metylfolat som kilde til folat i morsmelkerstatninger, 

tilskuddsblandinger, bearbeidede kornbaserte næringsmidler og barnemat på de nivåene som er nødvendige for å 

oppfylle kravene til sammensetning for folat fastsatt i Unionens regelverk for disse næringsmidlene, anmodet 

Kommisjonen Den europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet («myndigheten») om å avgi en uttalelse om 

tryggheten og biotilgjengeligheten av stoffet når det tilsettes i de berørte næringsmidlene. I sin uttalelse av 27. november 

2019(2) konkluderte myndigheten med at kalsium-L-metylfolat er en kilde som folat er biotilgjengelig fra, og at det er 

trygt ved de foreslåtte bruksområdene og bruksmengdene for målpopulasjonen, som er spedbarn (< 12 måneder) og 

småbarn (12-< 36 måneder). 

4) Kommisjonen anser at myndighetens uttalelse gir tilstrekkelig grunnlag for å fastslå at kalsium-L-metylfolat ikke utgjør 

noen sikkerhetsrisiko som kilde til folat når det brukes i morsmelkerstatninger, tilskuddsblandinger, bearbeidede 

kornbaserte næringsmidler og barnemat i de nødvendige mengdene. Kalsium-L-metylfolat bør derfor oppføres på listen 

i vedlegget til forordning (EU) nr. 609/2013 som en kilde til folat i disse næringsmiddelkategoriene. 

  

(*) Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 120 av 8.4.2021, s. 1, er omhandlet i EØS-komiteens beslutning nr. 199/2021 av 9. juli 2021 

om endring av EØS-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, prøving og sertifisering), ennå ikke kunngjort. 

(1) EUT L 181 av 29.6.2013, s. 35. 

(2) EFSAs NDA-panel, «Scientific Opinion on Calcium l-methylfolate as a source of folate added for nutritional purposes to infant and 

follow-on formula, baby food and processed cereal-based food», EFSA Journal, doi: 10.2903/j.efsa.2020.5947. 
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5) Forordning (EU) nr. 609/2013 bør derfor endres. 

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN: 

Artikkel 1 

Vedlegget til forordning (EU) nr. 609/2013 endres i samsvar med vedlegget til denne forordningen. 

Artikkel 2 

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen etter at den er kunngjort i Den europeiske unions tidende. 

Denne forordningen er bindende i alle deler og kommer direkte til anvendelse i alle medlemsstater. 

Utferdiget i Brussel 20. januar 2021. 

 For Kommisjonen 

Ursula VON DER LEYEN 

President 

 _____  
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VEDLEGG 

I vedlegget til forordning (EU) nr. 609/2013 gjøres følgende endringer: 

a) Under «Folat» skal posten «kalsium-L-metylfolat» lyde: 

«kalsium-L-metylfolat X X X X» 

 


