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. Ausgangslage

Im Rahmen dieser Revision wurde die Verordnung des EDI Uber Lebensmittel fir Personen mit beson-
derem Ernahrungsbedarf (VLBE; SR 817.022.104) geandert. Ziel war es, die Verordnung dem Stand
der Wissenschaft anzupassen, die Sicherheit der Konsumentinnen und Konsumenten sowie der Klein-
kinder zu erhéhen und einige Gesetzesanderungen der Europaischen Union (EU) zu Gibernehmen.

Il. Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen

Anhang 1: L-5-Methyltetrahydrofolsaure

Am 26. Oktober 2023 ist die Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) in einem wissen-
schaftlichen Gutachten’ zum Schluss gekommen, dass Mononatriumsalz der L-5-Methyltetrahydrofol-
saure unter den spezifizierten Verwendungsbedingungen sicher ist, solange die kombinierte Zufuhr von
Mononatriumsalz der L-5-Methyltetrahydrofolsaure und anderen Folatquellen unter den zugelassenen
Verwendungsbedingungen unterhalb der fiir die verschiedenen Altersgruppen der Allgemeinbevdlke-
rung festgelegten tolerierbaren Héchstmengen liegt. Die EFSA gelangte auch zur Auffassung, dass es
sich dabei um eine Quelle handelt, aus der Folsaure fur alle Altersgruppen der Allgemeinbevdlkerung
bioverfugbar ist.

Mit der Durchflihrungsverordnung (EU) 2024/10372 der europaischen Kommission wurde aufgrund des
positiven Gutachtens der EFSA das Inverkehrbringen von Mononatriumsalz der L-5-Methyltetrahydro-
folsdure als neuartigem Lebensmittel zur Verwendung unter anderem in Sduglingsanfangsnahrung und
Folgenahrung, Getreidebeikost und anderer Beikost, Tagesrationen flir gewichtskontrollierende Ernah-
rung und Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke vorbehaltlich bestimmter Verwendungsbe-
dingungen genehmigt.

Die Europaische Kommission ist der Ansicht, dass das wissenschaftliche Gutachten der EFSA ausrei-
chende Anhaltspunkte dafir liefert, dass gemass Durchfiihrungsverordnung (EU) 2024/1037 zugelasse-
nes Mononatriumsalz der L-5-Methyltetrahydrofolsaure als Folatquelle bei der Verwendung in Sduglings-
anfangsnahrung und Folgenahrung, Getreidebeikost und anderer Beikost, Tagesrationen flr gewichts-
kontrollierende Ernadhrung und Lebensmitteln flr besondere medizinische Zwecke sicher ist. Aufgrund

1 Gremium fiir Erndhrung, neuartige Lebensmittel und Lebensmittelallergene (NDA) der EFSA, «Safety of monosodium salt of L-5-methyltetrahy-
drofolic 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», EFSA Journal, 2023, 21: €8417.

2 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2024/1037 der Europdischen Kommission vom 9. April 2024 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Mo-
nonatriumsalz der L-5-Methyltetrahydrofolsaure als neuartiges Lebensmittel und zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470,
ABI. L, 2024/1037, 10.4.2024.
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dessen sollte die Verwendung von Mononatriumsalz der L-5-Methyltetrahydrofolsdure als Folatquelle in
diesen Lebensmittelkategorien zugelassen werden.

Die Schweiz hat daher beschlossen, die VLBE an diesen Entscheid der EU anzupassen und die Ver-
wendung von L-5-Methyltetrahydrofolsaureals Folatquelle in Lebensmitteln flr Personen mit besonde-
rem Ernahrungsbedarf zuzulassen.

Im Rahmen dieser Revision wird die VLBE mit der delegierten Verordnung (EU) 2025/1735% harmoni-
siert.

lll. Auswirkungen

1. Auswirkungen auf Bund, Kantone und Gemeinden

Die vorgeschlagenen Anderungen haben keine Auswirkungen auf Bund, Kantone und Gemeinden.

2. Auswirkungen auf die Wirtschaft

Durch die Ubernahme des européischen Rechts kénnen Handelshemmnisse mit unseren wichtigsten
Handelspartnern vermieden werden. Eine regelmassige Anpassung der Anhange der VLBE ist uner-
lasslich, um diese Hemmnisse und ihre Auswirkungen auf die Schweizer Wirtschaft zu reduzieren. Die
Unternehmen missen diese neuen Anforderungen erfiillen, die aus dem EU-Recht iibernommen wur-
den.

IV. Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Die vorgeschlagenen Anderungen sind mit den internationalen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar
und haben keine Auswirkungen auf bestehende bilaterale Abkommen mit der EU. Im Rahmen des Pa-
kets Schweiz-EU haben sich die Schweiz und die EU auf ein neues Protokoll zur Lebensmittelsicherheit
geeinigt. Mit den vorgeschlagenen Anderungen riickt das Schweizer Recht néher an die europaische
Gesetzgebung heran, wodurch regulatorische Diskrepanzen im Hinblick auf das Lebensmittelsicher-
heitsprotokoll vermieden werden.

V. Rechtliche Grundlagen

Die vorliegenden Anderungen basieren auf Art. 41 der Verordnung des EDI ber Lebensmittel fiir Per-
sonen mit besonderem Erndhrungsbedarf (SR 817.022.104).

3 Delegierte Verordnung (EU) 2025/1735 der Européischen Kommission vom 4. Juni 2025 zur Anderung des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 609/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates zwecks Zulassung der Verwendung von Mononatriumsalz der L-5-Methylte-
trahydrofolsaure als Folatquelle in Sauglingsanfangsnahrung und Folgenahrung, Getreidebeikost und anderer Beikost, Tagesrationen fir
gewichtskontrollierende Erndhrung und Lebensmitteln fir besondere medizinische Zwecke, ABI. L 2025/1735, 12.08.2025.
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