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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1294
av den 1 augusti 2019

om godkinnande for utslippande pd marknaden av betain som ett nytt livsmedel enligt
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2015/2283 och om indring av kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya
livsmedel och om édndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 ('),
sarskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 far endast nya livsmedel som godkdnts och inforts i unionsforteckningen
slippas ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomforandeférordning (EU)
2017/2470 (%) genom vilken en unionsférteckning 6ver godkdnda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen besluta om godkinnande och utslippande av
ett nytt livsmedel pd marknaden i unionen och om uppdatering av unionsfoérteckningen.

(4)  Den 12 juni 2015 ansokte foretaget DuPont Nutrition Biosciences ApS. (nedan kallat sokanden) hos den behoriga
myndigheten i Finland om att fd slippa ut betain pd marknaden i unionen som en ny livsmedelsingrediens i den
mening som avses i artikel 1.2 e i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (). Ansokan giller
anvindning av betain i miisli- och proteinstinger, pulver for drycker, isotoniska drickfirdiga drycker for personer
over 10 4r som dgnar sig 4t idrottsaktiviteter, samt i miisli- och proteinstinger och livsmedel for speciella
medicinska dndamdl och/eller komplett kostersittning enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 609/2013 (%), med undantag for livsmedel f6r spadbarn och sma barn.

(5)  Enligt artikel 35.1 i férordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att fa slippa ut ett nytt livsmedel pa
marknaden i unionen som inldmnats till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97 och
for vilken inget slutligt beslut fattats fére den 1 januari 2018 behandlas som en ansokan enligt forordning (EU)
2015/2283.

(6)  Ansokan om att fi sldppa ut betain som ett nytt livsmedel pd marknaden i unionen limnades in till en
medlemsstat i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97, men den uppfyller ocksé kraven i férordning
(EU) 2015/2283.

(7)  Den 21 oktober 2015 utfirdade den behoriga myndigheten i Finland sin forsta utvdrderingsrapport. I rapporten
drogs slutsatsen att betain uppfyller kriterierna for nya livsmedelsingredienser i artikel 3.1 i forordning (EG)
nr 258/97.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning 6ver
nya livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,
s.72).

(}) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL43,14.2.1997,s.1).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smédbarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamél och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphdvande av rddets direktiv
92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21[EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG, Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUTL 181, 29.6.2013,s. 35).
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(8)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 23 oktober
2015. Motiverade invindningar framfordes av andra medlemsstater inom den period pd 60 dagar som faststills
i artikel 6.4 forsta stycket i forordning (EG) nr 258/97. Invindningarna gillde ogynnsamma effekter som
observerats vid den NOAEL-nivé (no-observed-adverse-effect) som foreslagits av sokanden for studien av kronisk
oral toxicitet och karcinogenitet, den smala marginalen for exponering mellan de doser av betain dir effekter
kunnat iakttas i de toxikologiska studierna och det foreslagna dagliga intaget av betain.

(9) Mot bakgrund av invindningarna rddgjorde kommissionen med Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(nedan kallad myndigheten) den 4 april 2016 och bad myndigheten gora en kompletterande utvirdering av betain
som ny livsmedelsingrediens i enlighet med férordning (EG) nr 258/97.

(10) Den 25 oktober 2017 antog myndigheten sitt vetenskapliga yttrande "Safety of Betaine as a novel food pursuant
to Regulation (EC) No 258/97” (*). Yttrandet utarbetades och antogs av myndigheten i enlighet med férordning
(EG) nr 258/97, men det uppfyller ocksé kraven i artikel 11 i férordning (EU) 2015/2283.

(11) I sitt vetenskapliga yttrande anvinde myndigheten metoden med benchmarkdos (BMD) (°) och drog slutsatsen att
betain ar sikert for de avsedda befolkningsgrupperna nir det tillsitts till livsmedel i en maximal daglig dos pa
400 mg/dag (6 mg/kg kroppsvikt per dag). I samma yttrande konstaterade myndigheten att sikerheten f6r betain
vid de anvindningar och de anvindningsnivier som foreslagits av sokanden, vilka skulle leda till dagliga intag pé
2 500 mg betain, inte har faststallts.

(12) Den 25 januari 2018 ansokte sokanden hos kommissionen om skydd av dganderittsligt skyddade data for nio
studier som ldmnats in till stod for ansokan, ndrmare bestdimt rapporterna for studien av akut oral toxicitet (),
tva studier av subakut (14 dagar () respektive 28 dagar (%)) oral toxicitet, en studie av subkronisk ('°) (42 dagar)
oral toxicitet, tre studier av mutagenitet och genotoxicitet ('), en studie av kronisk oral toxicitet och
karcinogenitet (*?) samt en kronisk (sex ménader) kostundersokning pd manniskor (**).

(13) Den 18 februari 2018 ansdg myndigheten (*¥) att uppgifterna frén studien av kronisk oral toxicitet och
karcinogenitet tjanade som underlag for BMD-analysen och for att ta fram sikra nivder av betain for
malbefolkningen, uppgifterna frn den kroniska kostundersokningen pa ménniskor tjanade som grund for att ta
fram sikra intagsnivder av betain for malbefolkningen, och uppgifterna frin de tre studierna av genotoxicitet
tjanade som grund for att dimpa farhdgorna avseende den potentiellt genotoxiska verkan av betain. Det anses
dirfor att det inte hade gdtt att dra ndgra slutsatser om sdkerheten for betain utan de opublicerade rapporterna
fran dessa studier.

(14)  Efter att ha fatt myndighetens yttrande bad kommissionen sokanden att ytterligare klargora sin motivering till
begidran om skydd av dganderittsligt skyddade data for studien av kronisk oral toxicitet och karcinogenicitet, den
kroniska kostundersokningen pd miénniskor och de tre studierna av mutagenitet och genotoxicitet, samt att
klargora sin begdran om ensamritt att anvinda dessa studier, i enlighet med artikel 26.2 b i forordning (EU)
2015/2283.

(15) Sokanden har forklarat att ndr ansdkan limnades in hade sokanden dganderitt och ensamritt till studierna enligt
nationell ritt, och att tredje part dirfor inte kunde fa tillgang till eller anvinda studierna pé laglig vig.

(16) Kommissionen bedémde alla uppgifter som sokanden uppgett och ansdg att sékanden framlagt tillrickliga beligg
for att kraven i artikel 26.2 i férordning (EU) 2015/2283 ska vara uppfyllda. Darfor bor studien av kronisk oral
toxicitet och karcinogenitet, den kroniska kostundersokningen pd méanniskor och de tre studierna av genotoxicitet
som ingdr i sokandens dokumentation inte anvindas av myndigheten till formén for en senare sokande under en
period av fem ar frdn och med det datum dé den hir férordningen trader i kraft. Foljaktligen bor godkdnnandet
enligt denna forordning att slippa ut betain pd marknaden i unionen vara begrinsat till sokanden under den
tidsperioden.

%) Imasde Aglomentaria, 2012, ¢j publicerad.

') Asquith 1989 a, b, c., ¢j publicerad.

Hatano Research Institute. 2002, ej publicerade studier.

1%) Ej publicerad rapport, ¢j daterad.

'4) "Minutes of the 83rd Plenary meeting, Held on 7-8 February 2018, Parma (Italy) (Agreed on 18 February 2018)”, Efsas vetenskapliga
panel for dietprodukter, nutrition och allergier (https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).

)

)

;
°) TNO BIBRA, 2001, ¢j publicerad.
)

)

)

)

)
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(17)  Att godkdnnandet av betain enbart giller sokanden och att enbart s6kanden fir hinvisa till studierna i ansokan
innebir dock inte att andra sokande forbjuds att ansoka om godkinnande att fa sldppa ut samma nya livsmedel
pd marknaden, forutsatt att deras ansokan bygger pd lagligen erhdllna uppgifter till stod for ett godkdnnande
enligt denna forordning.

(18) Den 2 november 2018 ansokte sokanden hos kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU)
2015/2283 om en 4ndring av de anvindningsvillkor for betain som ingick i sokandens begdran av den 12 juni
2015 till den behériga myndigheten i Finland om att fa slippa ut betain pd marknaden i unionen som en ny
livsmedelsingrediens. De begirda dndringarna giller de avsedda anvdndningarna och anvindningsnivderna for
betain i pulver for drycker, isotoniska drycker, protein- och miislistinger och méltidsersittningar avsedda for
idrottsutovande personer, samt vid anvindning av betain i komplett kostersittning for viktkontroll och
i livsmedel for speciella medicinska dndamal enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/2013, med undantag for
livsmedel for spadbarn och smd barn. De begirda dndringarna skulle sikerstilla att intaget av betain hos den
allminna befolkningen inte overstiger 400 mg/dag (6 mg/kg kroppsvikt per dag), som enligt myndighetens
yttrande frdn 2017 bedomdes vara sikert.

(19) Den 12 december 2018 radgjorde kommissionen med myndigheten och bad den att genomfora ytterligare en
bedémning om 4ndringarna i de avsedda anvindningarna och anvindningsnivderna for betain som ett nytt
livsmedel i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283.

(20) Den 14 mars 2019 antog myndigheten sitt vetenskapliga yttrande "Safety of Betaine as a novel food pursuant to
Regulation (EC) No 2015/2283” (**). Detta vetenskapliga yttrande uppfyller kraven i artikel 11 i férordning (EU)
2015/2283.

(21) I det yttrandet konstaterade myndigheten att betain r sikert med de nya foreslagna anvindningsvillkoren. Det
vetenskapliga yttrandet ger darfor tillricklig grund for att faststilla att betain, med de foreslagna anviandningarna
och anvindningsnivderna, nir det anvinds som ingrediens i pulver for drycker, isotoniska drycker, protein- och
mislistinger och maéltidsersittningar avsedda for idrottsutévande personer samt i komplett kostersittning for
viktkontroll och i livsmedel f6r speciella medicinska dndamal enligt definitionen i férordning (EU) nr 609/2013,
med undantag for livsmedel for spidbarn och smd barn, uppfyller kraven i artikel 12.1 i f6érordning (EU)
2015/2283.

(22) Den sdkra nivdn for intag av betain skulle kunna Overstigas nir livsmedel som innehéller betain anvinds
tillsammans med kosttillskott som innehaller betain. Det dr darfor nodvindigt att informera konsumenterna
genom ldmplig mirkning att livsmedel som innehdller betain inte ska anvidndas om &dven kosttillskott som
innehaller betain konsumeras samma dag.

(23) Anvindningen av betain b6r godkdnnas utan att det paverkar tillimpningen av forordning (EU) nr 609/2013
som faststiller krav pa livsmedel som dr avsedda for spadbarn och smé barn, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och komplett kostersdttning for viktkontroll.

(24) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Betain enligt specifikationen i bilagan till den hir férordningen ska inforas i den unionsforteckning over godkinda
nya livsmedel som upprittats genom genomforandeférordning (EU) 2017/2470.

2. Under en period av fem ar frdn och med det datum dé denna forordning triader i kraft fir endast den ursprungliga
sokanden,

Foretag: DuPont Nutrition Biosciences ApS
Adress: Langebrogade 1, DK-1411 Kopenhamn K, Danmark,
slippa ut det nya livsmedel som avses i punkt 1 pd marknaden i unionen, sdvida inte en senare s6kande erhaller

godkinnande for det nya livsmedlet utan hanvisning till de dganderittsligt skyddade uppgifterna i enlighet med artikel 2
i denna forordning eller med medgivande av DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(**) The EFSA Journal, vol. 17(2019): 4, artikelnr 5658.
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3. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och mirkningskrav
som anges i bilagan till den hir férordningen.

4. Godkdnnandet enligt denna artikel ska inte pédverka tillimpningen av bestimmelserna i forordning (EU)
nr 609/2013.

Artikel 2

Studierna som ingdr i ansokan och som ligger till grund for myndighetens bedomning av det nya livsmedel som avses
i artikel 1, som sokanden uppger sig ha dganderitt till och utan vilka det nya livsmedlet inte hade kunnat godkénnas, far
inte utan medgivande av DuPont Nutrition Biosciences ApS anvindas till formdn for en senare s6kande under en period
av fem ar frén och med det datum dé denna f6rordning trader i kraft.

Artikel 3

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 20172470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir forordningen.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 augusti 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



Bilagan till genomforandeférordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé f6ljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkinda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:

BILAGA

G(l)i(\ifl;'a;et drgtt Villkoren for hur det nya livsmedlet fr anvindas Ytterligare sdrskilda markningskray Andra krav Uppagiftsskydd
“"Betain Angiven livsmedelskategori Maximihalter (¥) Det nya livsmedlet ska vid Godkint den 22 augusti 2019. Detta inférande

Pulver for drycker, isotoniska
drycker och energidrycker
avsedda for idrottsutovande
personer

60 mg/100 g

Protein- och miislistinger

500 mg/100 g

Maltidersittningar avsedda for
idrottsutovande personer

20 mg/100 g

Komplett kostersittning for
viktkontroll enligt definitionen
i férordning (EU) nr 609/2013

500 mg/100 g (stdnger)
136 mg/100 g (soppa)
188 mg/100 g (grot)
60 mg/100 g (drycker)

Livsmedel for sirskilda
medicinska dndamal enligt
definitionen i férordning (EU)
nr 609/2013 f6r vuxna

400 mg/dag

mérkning av livsmedel dar det
ingdr bendmnas 'betain’.

Mirkningen av livsmedel som
innehaller betain ska innehélla
en uppgift om att livsmedlen
inte bor anvindas om kosttill-
skott som innehéller betain in-
tas samma dag.

sker pd grundval av dganderittsligt skyddade ve-
tenskapliga ron och vetenskapliga data som skyd-
das i enlighet med artikel 26 i forordning (EU)
2015/2283.

Sokande: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1, Kopenhamn K, DK-1411, Dan-
mark. Under den tid som uppgiftsskyddet giller
fir endast DuPont Nutrition Biosciences ApS
slippa ut det nya livsmedlet betain pd markna-
den i unionen, sévida inte en senare sokande er-
héller godkinnande for det nya livsmedlet utan
hinvisning till de 4ganderittsligt skyddade veten-
skapliga ron eller vetenskapliga data som ar
skyddade i enlighet med artikel 26 i férordning
(EU) 2015/2283 eller med medgivande av Du-
Pont Nutrition Biosciences ApS.

Datum dé uppgiftsskyddet loper ut: 22 augusti
2024.

(*) Grénsvirden for anvindning av den slutliga produkten nir den 4r firdig att anvindas, saluférd som sédan eller utspidd enligt tillverkarens anvisningar.”

07/¥0T 1

[AS ]

Surupn epppoyjo susuorun eysodong
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2. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkant nytt

livsmedel Specifikation

"Betain Beskrivning/definition

Betain (N,N,N-trimetylglycin eller karboxi-N,N,N-trimetylmetanaminium), i vattenfri form (CH,),N*CH,COO- (CAS-nr: 107-43-7) och monohydratform (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (CAS-nr: 590-47-6), erhdlls genom bearbetning av sockerbetor (dvs. melass, vinass eller betainglycerol).

Egenskaper/sammansittning

Utseende: Friflytande vita kristaller

Betain: > 99,0 viktprocent (baserat pa torrvikt)
Fukt: < 2,0 % (vattenfritt) < 15,0 % (monohydrat)
Aska: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Proteinrester: < 1,0 mg/g

Tungmetaller

Arsenik: < 0,1 mg/kg

Kvicksilver: < 0,005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Bly: < 0,05 mg/kg

Mikrobiologiska kriterier:

Fullstindig rakning av levande mikrober: < 100 CFU/g
Koliforma bakterier: Negativt [ 10 g

Salmonella sp: Negativt [ 25 g

Jast: < 10 CFU/g

Mogel: < 10 CFU/g

CFU: kolonibildande enhet.”

6107°8°C
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