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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/1294,
annettu 1 piivini elokuuta 2019,

luvan antamisesta betaiinin saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja komission tiytintéonpanoasetuksen (EU)
2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001 (')
kumoamisesta 25 piivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/228 3
ja erityisesti sen 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetdin, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja sisdllytetty unionin luetteloon.

(2)  Komission tdytantoonpanoasetus (EU) 2017/2470 (3, jossa vahvistetaan unionin luettelo hyvaksytyistd uuselintar-
vikkeista, annettiin asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla.

(3)  Komissio paattdd asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan nojalla uuselintarvikkeen hyviksymisestd ja saattamisesta
unionin markkinoille sekd unionin luettelon saattamisesta ajan tasalle.

(4)  Yritys DuPont Nutrition Biosciences ApS, jiljempénad "hakija’, esitti 12 paivind kesikuuta 2015 Suomen toimival-
taiselle viranomaiselle hakemuksen betaiinin saattamiseksi unionin markkinoille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (}) 1 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettuna elintarvikkeen uutena
ainesosana. Hakemus koskee betaiinin kiyttod vilja- ja proteiinipatukoissa, juomajauheissa, urheilua harrastavien
yli 10-vuotiaiden isotonisissa nautintavalmiissa juomissa sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU) N:o 609/2013 (*) maddritellyissd vilja- ja proteiinipatukoissa ja erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin
tarkoitetuissa elintarvikkeissa jaftai ruokavalionkorvikkeissa, lukuun ottamatta imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitettuja ruokia.

(5)  Asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 1 kohdan mukaan kaikkia jdsenvaltiolle asetuksen (EY) N:o 258/97 4
artiklan mukaisesti toimitettuja, uuselintarvikkeiden unionin markkinoille saattamista koskevia hakemuksia, joista
ei ole tehty lopullista pddtostd ennen 1 piivdd tammikuuta 2018, on kisiteltivd asetuksen (EU) 2015/2283
mukaisina hakemuksina.

(6)  Vaikka hakemus betaiinin saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena toimitettiin jisenvaltiolle
asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan mukaisesti, se tdyttdd myOs asetuksessa (EU) 2015/2283 vahvistetut
vaatimukset.

(7)  Suomen toimivaltainen viranomainen antoi ensiarviointiraporttinsa 21 piivind lokakuuta 2015. Raportissaan se
tuli sithen tulokseen, ettd betaiini tayttdd asetuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa elintarvikkeen uudelle
ainesosalle asetetut arviointiperusteet.

() EUVLL 327,11.12.2015,s. 1.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivini joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s.72).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus, annettu 27 pdivinid tammikuuta 1997, (EY) N:o 258/97 uuselintarvikkeista ja
elintarvikkeiden uusista ainesosista (EYVL L 43, 14.2.1997,s. 1).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 paivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavalion-
korvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009 kumoamisesta
ETA:n kannalta merkityksellinen teksti (EUVLL 181, 29.6.2013,s. 35).
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(8)  Komissio toimitti ensiarviointiraportin muille jisenvaltioille 23 péivind lokakuuta 2015. Muut jdsenvaltiot
esittivit perusteltuja vastalauseita asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 4 kohdan ensimmdisessd alakohdassa
sdddetyssd 60 pdivin mdairdajassa seuraavista seikoista: hakijan kroonista oraalista toksisuutta ja karsinogee-
nisyyttd koskevaa tutkimusta varten ehdottamalla haitattomalla vaikutustasolla (NOAEL) havaittavat haitalliset
vaikutukset, altistumisen alhainen marginaali niiden betaiiniannosten vililld, joilla toksikologisissa tutkimuksissa
havaittiin vaikutuksia, sekd betaiinille ehdotettu paivisaanti.

(9)  Ottaen huomioon nama perustellut vastalauseet komissio kuuli 4 pdivind huhtikuuta 2016 Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaista, jaljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, ja pyysi sitd tekemdin tdydentdvin
arvioinnin betaiinista elintarvikkeiden uutena ainesosana asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti.

(10)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 25 péiviana lokakuuta 2017 tieteellisen lausunnon "Safety of Betaine as
a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97” (). Elintarviketurvallisuusviranomainen laati ja antoi
mainitun lausunnon asetuksen (EY) N:o 258/97 nojalla, mutta se tdyttdd my0s asetuksen (EU) 2015/2283 11
artiklan vaatimukset.

(11)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, jossa se kdytti viiteannosrajaan perustuvaa
lahestymistapaa (Benchmark Dose Approach, BMD) (°), ettd betaiini on kohdevdestoryhmille turvallista, kun sitd
lisitdan elintarvikkeisiin paivittdin enintddn 400 mg/vrk (6 mg/painokilo vuorokaudessa). Elintarvike-
turvallisuusviranomainen totesi samassa lausunnossaan, ettei betaiinin turvallisuutta ole vahvistettu hakijan
ehdottamissa kéyttotarkoituksissa ja sen ehdottamilla kdyttomadrilld, joiden seurauksena betaiinin saanti olisi
2 500 mg pdivéssa.

(12) Hakija esitti 25 paivind tammikuuta 2018 komissiolle pyynnon, joka koski omistusoikeuden alaisten tietojen
suojaamista hakemuksen tueksi esitetyn yhdeksdn tutkimuksen osalta eli akuutin oraalisen toksisuuden
annostuksen tutkimuksen (), kahden subakuutin (14 paivad (°) ja 28 pdivdd (°) ja yhden subkroonisen (%)
(42 pdivad) oraalisen toksisuuden tutkimuksen, kolmen mutageenisyys- ja genotoksisuustutkimuksen ('),
kroonista oraalista toksisuutta ja karsinogeenisyyttd koskevan tutkimuksen (*?) sekd ihmisilld suoritetun kroonisen
(kuusi kuukautta) ravintotutkimuksen (*) raporttien osalta.

(13)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 18 pdivind helmikuuta 2018 (*%), ettd sen laatiessa lausuntoa
betaiinista uuselintarvikkeena kroonisen oraalisen toksisuuden ja karsinogeenisyystutkimuksen tiedot olivat
perusteena BMD-analyysille ja kohdeviestolle turvallisen betaiinin saannin johtamisessa, ihmisilld suoritetusta
kroonisesta ravintotutkimuksesta saadut tiedot olivat perustana kohdeviestélle turvallisen betaiinin saannin
johtamisessa ja kolmesta genotoksisuustutkimuksesta saadut tiedot betaiinin mahdollisen genotoksisuuden
liittyvien huolenaiheiden poistamisen perustana. Niin ollen katsotaan, ettei betaiinin turvallisuutta koskevia
pddtelmid olisi voitu tehdd ilman niiden julkaisemattomien tutkimusraporttien tietoja.

(14)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen huomautukset saatuaan komissio pyysi hakijaa tarkentamaan toimitettuja
perusteluja, jotka koskivat omistusoikeutta kroonista oraalista toksisuutta ja karsinogeenisyyttd koskevaan
tutkimukseen, ihmisilld suoritettuun krooniseen ravintotutkimukseen sekd kolmeen mutageenisyys- ja genotoksi-
suustutkimukseen sekd asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua yksinomaista
oikeutta kayttdd viittauksia kyseiseen tutkimukseen.

(15) Hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jattohetkelld kansallisen lainsddddnnén mukainen yksinomainen oikeus,
eivitkd kolmannet osapuolet sen vuoksi voi laillisesti tutustua néihin tutkimuksiin tai kdyttad niita.

(16) Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd hakija on riittavisti perustellut asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei
ndin ollen saisi kdyttdd hakijan asiakirja-aineistossa olevaa kroonista oraalista toksisuutta ja karsinogeenisyyttd
koskevaa tutkimusta, ihmisilld suoritettua kroonista ravintotutkimusta eikd kolmea mutageenisyys- ja genotoksi-
suustutkimusta seuraavan hakijan hyviksi viiden vuoden aikana timin asetuksen voimaantulosta. Taméin
asetuksen nojalla hyvaksytyn betaiinin markkinoille saattaminen unionissa olisi sen vuoksi rajattava hakijaan
kyseiseksi ajaksi.

1) Asquith 1989 a, b, c. Ei julkaistu.

Hatano Research Institute, 2002, julkaisemattomat tutkimukset.

) Julkaisematon raportti, ei paivitty.

EFSAn NDA-lautakunta (erityistuokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita kasittelevd EFSAn lautakunta), 7.-8. helmikuuta 2018
pidetyn 83. tdysistunnon poytikirja, hyviksytty 18. helmikuuta 2018. (https:/fwww.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-

m.pdf)

)
)
)
)
%) Imasde Aglomentaria, 2012, ei julkaistu.
)
)
)
)


https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf
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(17)  Betaiinin hyviksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa oleviin tutkimuksiin kohdistuvan viittauksen rajaaminen
hakijan yksinomaiseen kayttoon ei kuitenkaan estd muita hakijoita hakemasta lupaa saman uuselintarvikkeen
markkinoille saattamiseksi edellyttden, ettd hakemus perustuu laillisesti hankittuihin tietoihin, jotka tukevat timin
asetuksen mukaista lupaa.

(18) Hakija esitti 2 pdivind marraskuuta 2018 komissiolle asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun pyynnon, joka koski muutosta betaiinin kayttoedellytyksiin, jotka sisiltyivit pyynnon esittdjin
12 péivdand kesdkuuta 2015 Suomen toimivaltaiselle viranomaiselle esittimain pyyntoon saattaa betaiini unionin
markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana. Pyydetyt muutokset liittyvdt betaiinin aiottuihin kayttotar-
koituksiin ja kdyttémédriin juomajauheissa, isotonisissa juomissa, proteiini- ja viljapatukoissa ja urheilijoille
tarkoitetuissa ateriankorvikkeissa sekd betaiinin kdytt66n asetuksessa (EU) N:o 609/2013 mdiritellyissd
painonhallintaan tarkoitetuissa ruokavalionkorvikkeissa ja erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa
elintarvikkeissa lukuun ottamatta imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja ruokia. Ehdotetuilla muutoksilla
varmistettaisiin, ettd betaiinin saanti vdeston keskuudessa yleisesti on enintddn 400 mg/vrk (6 mg painokiloa
kohti vuorokaudessa), jonka elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi turvalliseksi vuoden 2017 lausunnossaan.

(19) Komissio pyysi 12 piivdand joulukuuta 2018 elintarviketurvallisuusviranomaista asetuksen (EU) 2015/2283 10
artiklan 3 kohdan mukaisesti tekemédn lisdarvioinnin muutoksista betaiinin kayttotarkoituksissa ja kdyttomaéarissd
uuselintarvikkeena.

(20)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 14 pdivind maaliskuuta 2019 tieteellisen lausunnon "Safety of Betaine
as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 2015/2283” (V). Tieteellinen lausunto on asetuksen (EU)
2015/2283 11 artiklan vaatimusten mukainen.

(21)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tissi lausunnossaan, ettd betaiini on ehdotetuilla uusilla kiyttoedelly-
tyksilld turvallinen. Tieteellinen lausunto antaa riittdvdt perusteet todeta, ettd betaiini on asetuksen (EU)
2015/2283 12 artiklan 1 kohdan vaatimusten mukainen, kun sitd kiytetddn ehdotettujen kayttotarkoitusten ja
kdyttomairien mukaisesti urheilijoille tarkoitettujen juomajauheiden, isotonisten juomien, proteiini- ja
viljapatukoiden ja ateriankorvikkeiden sekd asetuksessa (EU) N:o 609/2013 maddriteltyjen painonhallintaan
tarkoitettujen ruokavalionkorvikkeiden ja erityisiin lddkinnillisiin tarkoituksiin tarkoitettujen elintarvikkeiden,
lukuun ottamatta imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja ruokia, ainesosana.

(22)  Betaiinin turvallinen saanti saattaa ylittyd, kun betaiinia sisdltivid elintarvikkeita kdytetddn yhdessd betaiinia
sisdltdvien ravintolisien kanssa. Sen vuoksi kuluttajille on tiedotettava asianmukaisella merkinnalld siitd, ettei
betaiinia sisaltavid elintarvikkeita pitdisi kéyttdd, jos samana pdivind nautitaan myos betaiinia sisaltdvid
ravintolisid.

(23) Betaiinin kéytto olisi hyviksyttdavd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta imeviisille ja pikkulapsille tarkoitettuja
ruokia, erityisiin lddkinnéllisiin tarkoituksiin tarkoitettuja elintarvikkeita ja painonhallintaan tarkoitettuja
ruokavalionkorvikkeita koskevat vaatimukset vahvistavan asetuksen (EU) N:o 609/2013 soveltamista.

(24) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Betaiini, sellaisina kuin se on mddritelty timdn asetuksen liitteessd, sisdllytetddn tdytintoonpanoasetuksella (EU)
2017/2470 perustettuun unionin hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon.

2. Viiden vuoden ajan timdn asetuksen voimaantulosta ainoastaan alkuperainen hakija

Yritys: DuPont Nutrition Biosciences ApS;

Osoite: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhagen K, Tanska,

saa saattaa unionin markkinoille 1 kohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, paitsi jos myohempi hakija saa hyviksynnin

uuselintarvikkeelle ilman viittausta tdmin asetuksen 2 artiklan nojalla suojattuihin tietoihin tai yrityksen DuPont
Nutrition Biosciences ApS suostumuksella.

(") EFSAJournal 2019; 17(4):5658.
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3. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettuun kohtaan unionin luettelossa lisitdin timin asetuksen liitteessd vahvistetut
kayttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.

4. Tassd artiklassa saddetty hyviksynti ei rajoita asetuksen (EU) N:o 609/2013 sddnnosten soveltamista.

2 artikla

Tutkimuksia, jotka sisdltyvdt hakemusasiakirja-aineistoon, jonka perusteella elintarvikeviranomainen on arvioinut 1
artiklassa tarkoitetun uuselintarvikkeen, ja joihin ndhden hakija on ilmoittanut silli olevan omistusoikeus ja joiden
puuttuessa uuselintarviketta ei olisi voitu hyviksyd, ei saa kdyttdd myohemmain hakijan hyviksi viiden vuoden aikana
tdmdn asetuksen voimaantulosta ilman yrityksen DuPont Nutrition Biosciences ApS suostumusta.

3 artikla

Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 20172470 liite timén asetuksen liitteen mukaisesti.

4 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 1 paivind elokuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



Muutetaan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

LIITE

(1) Lisdtddn taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) aakkosjirjestyksessd seuraava kohta:

Hyv.éiksytt.y Uuselintarvikkeen kayttoedellytykset Merkintojd koskevat lisdvaati- Muut vaati- Tietosuoja
uuselintarvike mukset mukset
”Betaiini Midritelty elintarvikeluokka Enimmadismddrit (*) Uuselintarvikkeen nimitys sitd Hyviksytty 22. elokuuta 2019. Tami lisdys pe-

Urheilijoille tarkoitetut
juomajauheet, isotoniset
juomat ja energiajuomat

60 mg/100 g

Urheilijoille tarkoitetut
proteiini- ja viljapatukat

500 mg/100 g

Urheilijoille tarkoitetut
ateriankorvikkeet

20 mg/100 g

Painonhallintaan tarkoitetut
ruokavalionkorvikkeet
sellaisina kuin ne maiiritelldin
asetuksessa (EU) N:o
609/2013

500 mg/100 g (patukka)
136 mg[100 g (keitto)
188 mg/100 g (puuro)
60 mg/100 g (juomat)

Erityisiin ldakinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetut
elintarvikkeet aikuisille
sellaisina kuin ne maidritelldin
asetuksessa (EU) N:o

609/ 2013

400 mg/paivd

sisdltavien elintarvikkeiden
pakkausmerkinnoissi on “be-
taiini”.

Betaiinia sisiltdvien elintarvik-
keiden  pakkausmerkinnoissd
on oltava maininta siitd, ettd
elintarviketta ei pitdisi kayttid,
jos samana pdivind kdytetddn
betaiinia sisaltdvid ravintolisid.

rustuu asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
mukaisesti suojattuun omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen ndyttoon ja tietoon.

Hakija: DuPont Nutrition Biosciences ApS, Lan-
gebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411, Tanska.
Tietosuojakauden aikana uuselintarvike betaiini
on hyviksytty unionin markkinoille saattamista
varten ainoastaan yrityksen DuPont Nutrition
Biosciences ApS osalta, paitsi jos myShempi ha-
kija saa uuselintarvikkeelle hyviksynnin ilman
viittausta asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan
mukaisesti suojattuun omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen ndyttoon tai tietoon taikka yrityksen
DuPont Nutrition Biosciences ApS suostumuk-
sella.

Tietosuojan pddttymispdivi: 22. elokuuta 2024.

(*) Enimmdiskdyttomaarit kdyttovalmiissa lopputuotteessa, myytavind joko sellaisenaan tai valmistajan ohjeiden mukaan ennastettuna.”
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(2) Lisataan taulukkoon 2 (Eritelmit) aakkosjirjestyksessd seuraava kohta:

Hyv.aksytt.y Eritelmit
uuselintarvike

"Betaiini Kuvaus/Miiritelmi:

Betaiinia (N,N,N-trimetyyliglysiini tai karboksi-N,N,N-trimetyylimetanamiinium), vedettéménd (CH,),N*CH,COO- (CAS No: 107-43-7) ja monohydraattina (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (CAS-numero: 590-47-6) saadaan sokerijuurikkaita (eli melassia, vinassia tai betaiiniglyserolia) jalostamalla.

Ominaisuudet/Koostumus

Ulkonidko: Irtonaisia valkoisia kiteitd
Betaiini: = 99,0 % (paino-% kuivapainosta)
Kosteus: < 2,0 % (vedeton) < 15,0 % (monohydraatti)
Tuhka: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Proteiinjjadmat: < 1,0 mgfg
Raskasmetallit:

Arseeni: < 0,1 mg/kg

Elohopea: < 0,005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Lyijy: < 0,05 mg/kg

Mikrobiologiset vaatimukset:
Kokonaispesikeluku: < 100 PMY/g
Koliformiset bakteerit: Negatiivinen/10 g
Salmonella sp.: Negatiivinen/25 g

Hiiva: < 10 PMY/g

Home: < 10 PMY/g

PMY: pesikkeen muodostavat yksikot”

6107°8°C
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