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Utednt véstnik Evropské unie 2.8.2019

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1294
ze dne 1. srpna 2019,

kterym se povoluje uvedeni betainu na trh jako nové potraviny podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni Komise (EU) 20172470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravindch, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a naf{zeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodim:
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)
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)
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Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené
na seznam Unie.

Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo piijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3), kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 rozhoduje Komise o povoleni a uvedeni nové potraviny na trh v Unii
a o aktualizaci seznamu Unie.

Dne 12. ¢ervna 2015 podala spole¢nost DuPont Nutrition Biosciences ApS. (dile jen ,Zadatel”) piislusnému
organu Finska zddost o uvedeni betainu na trh Unie jako nové slozky potravin ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. e)
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (). V Zidosti se uvddi, Ze betain se md pouzivat
v ceredlnich a proteinovych tycinkdch, ndpojich v prasku, hotovych isotonickych népojich pro osoby starsi 10 let,
které provozuji sportovni aktivity, a v ceredlnich a proteinovych ty¢inkdch a potravinich pro zvldstni 1éc¢ebné
Gcely a/nebo v ndhradé celodenni stravy, jak jsou vymezeny v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 609/2013 (¥, s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti.

Podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 se vSechny Zddosti o uvedeni nové potraviny na trh v Unii
pfedlozené nékterému z clenskych stitd v souladu s cldnkem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, o nichz nebylo pfijato
kone¢né rozhodnuti pfed 1. lednem 2018, projedndvaji jako Zddosti piedlozené podle nafizeni (EU) 2015/2283.

Z4adost o uvedeni betainu na trh jako nové potraviny v rdmci Unie byla sice predloZena clenskému stitu
v souladu s ¢lankem 4 nafizeni (ES) ¢. 258/97, avSak spliiuje rovnéz pozadavky stanovené v nafizeni (EU)
2015/2283.

Dne 21. ¥jna 2015 vydal pfislusny organ Finska zpravu o prvnim posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zavéru,
Ze betain spliiuje kritéria pro novou slozku potravin stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

Uf. vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

Provadéci natizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich a novych slozkdch potravin
(Uf. vest. L 43,14.2.1997,s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvlastni lékafské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (U. vést. L 181, 29.6.2013, 5. 35).



2.8.2019 Utednt véstnik Evropské unie L 204/17

(8)  Dne 23. fijna 2015 rozeslala Komise zprdvu o prvnim posouzeni ostatnim ¢lenskym stdtim. Ostatni ¢lenské
stity vznesly v 60denni lhité stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 odivodnéné
ndmitky, pokud jde o to, Ze na tGrovni hodnoty ddvky bez pozorovaného nepfiznivého ticinku (NOAEL), kterou
navrhl Zadatel pro studie chronické ordlni toxicity a karcinogenity, jsou nepfiznivé G¢inky pozorovdny, jakoz
i o nizké rozpéti expozice mezi ddvkami betainu, u nichz byly v toxikologickych studiich pozorovdny ucinky,
a navrhovany denni ptijem této latky.

(9) S ohledem na tyto opodstatnéné ndmitky se Komise dne 4. dubna 2016 obrdtila na Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad EFSA®) a pozddala jej o dalsi posouzeni betainu jako nové slozky potravin
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 258/97.

(10) Dne 25. fjna 2017 ptijal Gfad EFSA védecké stanovisko tfadu nazvané ,Safety of Betaine as a novel food
pursuant to Regulation (EC) No 258/97“ (,Bezpecnost betainu jako nové potraviny podle nafizeni (ES)
¢. 25897 (). Uvedené stanovisko, pfestoze je ufad EFSA vypracoval a pfijal podle nafizeni (ES) ¢. 258/97, je
v souladu s pozadavky ¢lanku 11 nafizeni (EU) 2015/2283.

(11) Ve svém védeckém stanovisku dospél tifad EFSA na zdkladé piistupu referenéni davky (BMD) (°) k zdvéru, ze
pouziti betainu je pro zamyslené skupiny populace bezpe¢né, pfidava-li se tato litka do potravin v maximdlni
denni ddvce 400 mg/den (6 mg/kg télesné hmotnosti za den). Ufad EFSA dile v uvedeném stanovisku dospél
k zavéru, Ze nebyla stanovena bezpecnost betainu pii pouzitich a drovnich pouziti navrhovanych Zzadatelem,
které by mohly vést k ptijmu 2 500 mg betainu denné.

(12) Dne 25. ledna 2018 podal zadatel Komisi zZddost o ochranu Gdajg, jez jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi,
pokud jde o devét studii pfedloZenych na podporu Zzidosti, konkrétné zprivy o jedné studii akutni ordlni
toxicity (), dvou studiich subakutni ordlni toxicity (po 14 (*) a 28 dnech (%)) a jedné studii subchronické ordlni
toxicity (') (po 42 dnech), tfech studiich mutagenity a genotoxicity ('), jedné studii chronické ordlni toxicity
a karcinogenity (') a jedné studii chronické (po Sesti mésicich) dietdrni expozice lidi (*3).

(13)  Utad EFSA dne 18. tnora 2018 konstatoval (*4), Ze pii vypracovani svého stanoviska ohledné betainu jako nové
potraviny vyuzil k analyze BMD a k odvozeni bezpetné trovné piijmu betainu pro cilovou populaci ddaje
z uvedené studie chronické ordlni toxicity a karcinogenity, k odvozeni bezpe¢ného piijmu betainu pro cilovou
populaci vyuzil Gdaje z uvedené studie chronické dietdrni expozice lidi a ke zmirnéni obav, pokud jde
o potencidlni genotoxicitu betainu, vyuzil idaje z uvedenych t studii genotoxicity. M4 se tudiz za to, Ze bez
tdaji obsazenych v nezvefejnénych zprivich o uvedenych studiich by nebylo mozné dojit k zdvérim
o bezpecnosti betainu.

(14) Poté, co Komise obdrzela vyjidfeni afadu EFSA, vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odivodnéni, jez
poskytl ke svému tvrzeni, Ze uvedend studie chronické ordlni toxicity a karcinogenity, uvedend studie chronické
dietdrni expozice lidi a uvedené tfi studie mutagenity a genotoxicity jsou pfedmétem jeho primyslového
vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni o vyhradnim pravu tyto studie pouzivat, jak je uvedeno v ¢l. 26 odst. 2
pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

(15)  Zadatel uvedl, ze v dobé podéni Zddosti byly uvedené studie predmétem jeho préimyslového vlastnictvi a mél
vyhradni prévo je pouzivat podle vnitrostitniho préva, a Ze tfeti strany tudiz nesmély mit ze zdkona k dotéenym
studiim pristup a nesmély je pouZivat.

(16) Komise posoudila veskeré informace, jez Zadatel pfedlozil, a dospéla k zdvéru, Ze Zadatel dostatecné dolozil
splnéni pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by tfad EFSA nemél studii
chronické ordlni toxicity a karcinogenity, studii chronické dietdrni expozice lidi a tfi studie genotoxicity obsazené
v souboru Zadatele pouZit ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni
v platnost. Uvddéni betainu na trh v Unii povolené timto nafizenim by tudiz mélo byt po uvedenou dobu
omezeno na Zadatele.

Hatano Research Institute. 2002, nezvefejnéné studie.

1%) Nezvefejnénd zprdva, nedatovano.

Védeckd komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie, zdpis z 83. plendrniho zaseddni ze 7.-8. tnora 2018, schvileny
18. tinora 2018 (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)  Omezeni povoleni betainu a vyuzivani studif obsazenych v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem vsak
nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu pozadali dalsi Zadatelé, pokud se jejich zddost
zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez byly podkladem pro povoleni podle tohoto nafizeni.

(18) Dne 2. listopadu 2018 podal Zadatel Komisi ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o zménu
podminek pouziti betainu, které byly obsazeny v zddosti o uvedeni betainu na trh Unie jako nové slozky
potravin, kterou podal Zadatel dne 12. ¢ervna 2015 piislusnému orgdnu Finska. Pozadované zmény se tykaji
zmén zamyslenych pouZiti a Grovni pouziti betainu v ndpojich v prasku, isotonickych ndpojich, proteinovych
a ceredlnich tycinkdch a potravindch nahrazujicich stravu uréenych pro sportovce a pouziti betainu v potravinich
nahrazujicich celodenni stravu pro regulaci hmotnosti a v potravinich pro zvldstni lékaiské ucely, jak jsou
vymezeny v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti. Tyto poZadované zmény by
zajistily, Ze piijem betainu u obecné populace nepiekro¢i hodnotu 400 mg/den (6 mg/kg télesné hmotnosti za
den), kterou arad EFSA ve svém stanovisku z roku 2017 posoudil jako bezpecnou.

(19) Dne 12. prosince 2018 Komise konzultovala tifad EFSA a pozddala jej, aby v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni
(EU) 2015/2283 provedl dalsi posouzeni zmén v zamyslenych pouzitich a Grovnich pouzit{ betainu jako nové
potraviny.

(20) Dne 14. bfezna 2019 pfijal Gfad EFSA védecké stanovisko tfadu nazvané ,Safety of Betaine as a novel food
pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (,Bezpetnost betainu jako nové potraviny podle nafizeni (EU)
2015/2283) (**). Toto védecké stanovisko je v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 11 nafizeni (EU)
2015/2283.

(21)  Utad EFSA dospél v tomto stanovisku k zdvéru, Ze pouziti betainu za novych navrhovanych podminek je
bezpecné. Uvedené védecké stanovisko tudiz poskytuje dostateéné odiivodnéni pro zdvér, Ze betain pii
navrhovanych pouzitich a drovnich pouziti, je-li pouzit jako slozka v ndpojich v prasku, isotonickych ndpojich,
proteinovych a ceredlnich ty¢inkdch a potravindch nahrazujicich stravu uréenych pro sportovce a v potravinich
nahrazujicich celodenni stravu pro regulaci hmotnosti a v potravinich pro zvldstni 1ékaiské dacely, jak jsou
vymezeny v nafizeni (EU) ¢. 609/2013, s vyjimkou potravin pro kojence a malé déti, je v souladu s pozadavky
¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

(22)  Bezpecnd troven pijmu betainu by mohla byt pfekrocena v piipadech, kdy jsou potraviny obsahujici betain
pouzity ve spojeni s dopliiky stravy obsahujicimi betain. Proto je nutné informovat spotiebitele pomoci odpovida-
jictho oznaeni o tom, Ze potraviny obsahujici betain by se nemély pouZivat, pokud jsou tentyZ den
konzumoviany rovnéz dopliky stravy obsahujici betain.

(23) Pouzivani betainu by mélo byt povoleno, aniZ je dotleno nafizeni (EU) ¢. 609/2013, kterym se stanovi
pozadavky na potraviny uréené pro kojence a malé déti, potraviny pro zvladstni lékaiské tcely a ndhradu
celodenni stravy pro regulaci hmotnosti.

(24)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Betain specifikovany v pifloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro povolené nové potraviny zi{zeny
provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu uvedenou v odstavci 1 uvddét na
trh v Unii pouze ptvodni Zadatel:

spole¢nost: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
adresa: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhagen K, Dansko,

a to do doby, kdy povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dal§{ Zadatel, aniz by odkazoval na tidaje chrdnéné podle
¢lanku 2 tohoto nafizeni nebo se souhlasem spole¢nosti DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(") EFSAJournal 2019; 17(4):5658.
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3. Zdapis na seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a pozadavky na oznacovéni, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

4. Povolenim stanovenym v tomto ¢ldnku nejsou dotéena ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 609/2013.

Cldnek 2

Studie obsazené v souboru zddosti, na jejichz zdkladé novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 posuzoval tifad EFSA, které
jsou podle tvrzeni Zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt tato novad potravina povolena,
nesméji byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zZadného dalstho Zadatele,
aniz by k tomu dala souhlas spole¢nost DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Cldnek 3
Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stitech.

V Bruselu dne 1. srpna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Pfiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim poradi vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolena'nova Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouZzivina Doplitkové ZVlath np qzadavky na Dalsi poza- Ochrana ddajti
potravina oznacovani davky
,Betain Specifikovand kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi (*) V oznaceni potravin obsahuji- Schvéleno dne 22. srpna 2019. Toto zafazeni se

Népoje v prasku, isotonické
a energetické napoje uréené
pro sportovce

60 mg/100 g

Proteinové a ceredlni ty¢inky
urené pro sportovce

500 mg/100 g

Naéhrady jidla urcené pro
sportovce

20 mg/100 g

Néhrada celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti podle
definice v nafizeni (EU) ¢.
609/2013

500 mg/100 g (ty¢inka)
136 mg/100 g (polévka)
188 mg/100 g (kase)

60 mg/100 g (ndpoje)

Potraviny pro zvlastni 1ékafské
tcely pro dospélé podle
definice v nafizeni (EU) ¢.
609/2013

400 mg/den

cich tuto novou potravinu se
pouzije nézev ,betain“.

Oznaceni{ potravin obsahuji-
cich betain musi obsahovat
udaj, Ze tyto potraviny by se
nemély pouzivat, pokud jsou
tentyz den konzumovéiny do-
pliky stravy obsahujici betain.

zaklddd na védeckych dikazech a védeckych ada-
jich, které jsou pfedmétem pramyslového vlast-
nictvi a jez jsou chranény v souladu s ¢lankem
26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: DuPont Nutrition Biosciences ApS, Lan-
gebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411, Dénsko.
Béhem obdobi ochrany ddaji smi novou potra-
vinu betain uvddét na trh v rdmci Unie pouze
spole¢nost DuPont Nutrition Biosciences ApS,
kromé pfipadt, kdy povoleni pro danou novou
potravinu obdrz{ dalsi Zadatel, aniZ by odkazoval
na védecké dikazy nebo védecké udaje, které
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi a jez
jsou chrdnény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283, nebo se souhlasem spolecnosti
DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Datum ukoncen{ ochrany tidaji: 22. srpna 2024.

(*) Maximélni drovné pouziti v kone¢ném vyrobku pfipraveném k pouziti, proddvaném jako takovy nebo rekonstituovaném podle pokynd vyrobce.
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2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vklada novy zdznam, ktery zni:

Povolend nova

. Specifikace
potravina

,Betain Popis/definice:

Betain (N,N,N-trimethylglycin nebo (karboxymethyl)trimethylamonium-hydroxid), v bezvodé formé (CH,);N*CH,COO- (¢. CAS: 107-43-7) a ve formé monohydritu
(CH,)3N*CH,COO~H,0 (¢. CAS: 590-47-6), se ziskava pfi zpracovani fepy cukrovky (tj. melasy, vindzy nebo betain-glycerolu).

Vlastnosti/sloZeni

Vzhled: Polétavé bilé krystaly

Betain: > 99,0 % (hmotnostni podil v susing)
Vlhkost: < 2,0 % (bezvodd forma), < 15,0 % (forma monohydratu)
Popel: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Zbytkové bilkoviny: < 1,0 mg/g

Tézké kovy:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Rtut: < 0,005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Olovo: < 0,05 mgfkg

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet zivych mikroorganismii: < 100 KTJ/g
Koliformni bakterie: Negativni/10 g

Salmonella sp.: Negativni/25 g

Kvasinky: < 10 KTJ/g

Plisné: < 10 KTJ/g

KTJ: kolonii tvorici jednotky*

6107°8°C
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