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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/1294
af 1. august 2019

om tilladelse til markedsfering af betain som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) 2017/2470

(E@S-relevant tekst)
EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fedevarer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), seerlig artikel
12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I forordning (EU) 2015/2283 fastswttes det, at kun nye fodevarer, der er godkendt og opfert pd EU-listen, mé
markedsferes i Unionen.

(2)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (3), der indeholder en EU-liste over godkendte nye
fedevarer, blev vedtaget i henhold til artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

(3) I henhold til artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 skal Kommissionen treffe beslutning om godkendelse og
markedsfering af en ny fedevare i Unionen og om ajourfering af EU-listen.

(4)  Den 12. juni 2015 indgav virksomheden DuPont Nutrition Biosciences ApS. (i det folgende benzvnt »ansegerenc)
en ansegning til Finlands kompetente myndighed om tilladelse til at markedsfere betain i Unionen som en ny
fodevareingrediens som omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra ¢), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 258/97 (). 1 ansegningen anmodes der om tilladelse til at anvende betain i kornbaserede snackstanger,
proteinbarer, drikkepulver, isotoniske drikkeklare drikkevarer til personer over 10 dr, der udever sportsaktiviteter,
og i kornbaserede snackstanger, proteinbarer og fedevarer til serlige medicinske formal og/eller kosterstatning
som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 (), undtagen fedevarer til
spaedbern og sméabern.

(5) I henhold til artikel 35, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 skal en ansegning om markedsforing af en ny
fodevare i Unionen, der er indgivet til en medlemsstat i overensstemmelse med artikel 4 i forordning (EF)
nr. 258/97, og som der ikke er truffet endelig beslutning om inden den 1. januar 2018, behandles som en
ansegning i henhold til forordning (EU) 2015/2283.

(6)  Ansegningen om tilladelse til at markedsfore betain som en ny fodevare i Unionen blev indgivet til en
medlemsstat i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 25897 og opfylder samtidig kravene i forordning (EU)
2015/2283.

(7)  Den 21. oktober 2015 afgav Finlands kompetente myndighed sin forste vurderingsrapport. I rapporten
konkluderede den, at betain opfylder de kriterier for nye fedevareingredienser, der er fastsat i artikel 3, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 258/97.

(") EUTL327af11.12.2015,s. 1.

(*) Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 20172470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer (EUT L 351 af 30.12.2017, 5. 72).

(}) Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser
(EFTL 43 af 14.2.1997,s. 1).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fodevarer bestemt til spadbern og smdbern,
fodevarer til swrlige medicinske formal og kosterstatning til veegtkontrol og om ophavelse af Radets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006141 /EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, 5. 35).
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(8)  Den 23. oktober 2015 videresendte Kommissionen den forste vurderingsrapport til de evrige medlemsstater.
Andre medlemsstater fremsatte inden for den frist pd 60 dage, der er fastsat i artikel 6, stk. 4, forste afsnit,
i forordning (EF) nr. 258/97, begrundede indsigelser vedrerende skadelige virkninger, der observeres pa det no-
observed-adverse-effect level (niveau, hvor ingen skadelige virkninger observeres) (NOAEL), som er foresldet af
ansggeren til undersogelse af kronisk oral toksicitet og carcinogenicitet, den lille margin for eksponering mellem
de betaindoser, hvor der blev observeret virkninger i de toksikologiske undersggelser, og det foresldede daglige
indtag af betain.

(9) I lyset af disse begrundede indsigelser rddferte Kommissionen sig den 4. april 2016 med Den Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benzvnt »autoriteten<) og anmodede den om at foretage en yderligere
vurdering af betain som ny fedevareingrediens, jf. forordning (EF) nr. 258/97.

(10) Den 25. oktober 2017 vedtog autoriteten udtalelsen »Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation
(EC) No 258/97 (*)«. Denne udtalelse er, selv. om den er udarbejdet og vedtaget af autoriteten i henhold til
forordning (EF) nr. 258/97, i overensstemmelse med kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(11) I sin videnskabelige udtalelse konkluderede autoriteten ved hjelp af metoden med benchmarkdosis (BMD) (°), at
betain er sikker for malbefolkningsgrupperne ved tilsaetning til fedevarer ved en maksimal daglig dosis pad 400
mg/dag (6 mg/kg kropsvagt pr. dag). I udtalelsen konkluderede autoriteten, at sikkerheden ved betain ved de af
ansggeren foresldede anvendelser og anvendelsesniveauer, som ville resultere i indtag af 2 500 mg betain pr. dag,
ikke er blevet fastsldet.

(12) Den 25. januar 2018 indgav ansegeren en anmodning til Kommissionen med henblik pd beskyttelse af data
omfattet af ejendomsrettigheder for ni undersegelser vedlagt til stotte for ansegningen, nemlig rapporter om
undersegelse af akut oral toksicitet (), to undersogelser af subakut oral toksicitet (14 dage (*) og 28 dage () og
en undersegelse af subkronisk oral toksicitet (') (42 dage), tre undersggelser af mutagenicitet og
genotoksicitet ('), en undersogelse af kronisk oral toksicitet og carcinogenicitet ('?) og en kronisk (seks maneder)
human kostundersagelse (*?).

(13) I udarbejdelsen af sin udtalelse om betain som en ny fedevarer fandt (**) autoriteten den 18. februar 2018, at
dataene fra underspgelsen af kronisk oral toksicitet og carcinogenicitet blev brugt som grundlag for BMD-
analysen og for udledning af sikre niveauer for indtag af betain for malpopulationen, dataene fra den kroniske
humane kostundersegelse dannede grundlag for udledning af sikkert indtag af betain for malpopulationen, og at
dataene fra tre undersegelser genotoksicitet blev brugt som grundlag for at afhjzlpe beteenkeligheder med hensyn
til betains potentielle genotoksicitet. Derfor vurderes det, at konklusionerne vedrgrende betains sikkerhed ikke
kunne have veret ndet uden data fra de ikkeoffentliggjorte rapporter om disse undersogelser.

(14)  Efter at have modtaget autoritetens overvejelser anmodede Kommissionen ansggeren om yderligere at pracisere
begrundelsen for paberdbelse af ejendomsrettigheder til undersogelsen af kronisk oral toksicitet og
carcinogenicitet, den kroniske humane kostundersogelse og de tre undersogelser af mutagenicitet og
genotoksicitet og om redegore narmere for ansegerens paberabelse af eneret til at henvise til disse undersogelser,
jf. artikel 26, stk. 2, litra b), i forordning (EU) 2015/2283.

(15) Anspegeren erklarede, at denne pd det tidspunkt, hvor ansggningen blev indgivet, i henhold til national ret havde
ejendomsrettigheder til og eneret til at kunne henvise til undersagelserne, hvorfor tredjeparter ikke lovligt kunne
fa adgang til eller anvende disse undersegelser.

(16) Kommissionen vurderede alle de oplysninger, som ansggeren fremlagde, og vurderede, at anseggeren i tilstraekkelig
grad havde opfyldt kravene i artikel 26, stk. 2, i forordning (EU) 2015/2283. Derfor ber undersggelsen af kronisk
oral toksicitet og carcinogenicitet, den kroniske humane kostundersogelse og de tre undersegelser af
genotoksicitet, som er indeholdt i ansggerens dossier, ikke anvendes af autoriteten til fordel for en senere anseger
i fem &r fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden. Som felge heraf ber kun ansggeren i en periode pa fem ar
kunne markedsfore betain godkendt i henhold til denne forordning i Unionen.

Hatano Research Institute. 2002, ikkeoffentliggjorte undersogelser.

1) Ikkeoffentliggjort rapport, udateret.

%) EFSA’s Ekspertpanelpf%r Ditetiske Produkter, Ernering og Allergier, referat fra det 83. plenarmede afholdt den 7.-8. februar 2018 og
godkendt den 18. februar 2018. (https:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).
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(17) Begrensningen af godkendelsen af betain og af ansegerens krav om eneret til at kunne henvise til de
undersggelser, der er indeholdt i ansegerens dossier, er imidlertid ikke til hinder for, at andre ansegere kan
ansgge om tilladelse til at markedsfere den samme nye fodevare, forudsat at deres ansggning er baseret pa lovligt
indhentede oplysninger til stotte for godkendelsen i henhold til denne forordning.

(18) Den 2. november 2018 indgav ansegeren en anmodning til Kommissionen som omhandlet i artikel 10, stk. 1,
i forordning (EU) 2015/2283 om @ndring af de anvendelsesbetingelser for betain, der var medtaget i ansegerens
anmodning af 12. juni 2015 til Finlands kompetente myndighed om tilladelse til at markedsfere betain i Unionen
som en ny fedevareingrediens. De gnskede @ndringer vedrerer endringer i de pataenkte anvendelser og anvendel-
sesniveauer for betain i drikkepulver, isotoniske drikkevarer, proteinbarer, kornbaserede snackstenger og
maltidserstatningsprodukter bestemt til sportsfolk og i anvendelser af betain i kosterstatning til vagtkontrol og
i fodevarer til serlige medicinske formél som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, undtagen fedevarer til
spedbern og smabern. De enskede @ndringer vil sikre, at den almindelige befolknings indtag af betain ikke vil
overstige 400 mg/dag (6 mg/kg kropsvagt pr. dag), hvilket autoriteten i sin udtalelse fra 2017 ansa for at vare
sikkert.

(19) Den 12. december 2018 radferte Kommissionen sig med autoriteten og anmodede den om at foretage en
yderligere vurdering af endringerne i de pétenkte anvendelser og anvendelsesniveauer for betain som en ny
fedevare i overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283.

(20) Den 14. marts 2019 vedtog autoriteten den videnskabelige udtalelse »Safety of Betaine as a novel food pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283 ("*)«. Udtalelsen opfylder kravene i artikel 11 i forordning (EU) 2015/2283.

(21)  Autoriteten konkluderede i denne udtalelse, at betain er sikkert under de nye foresldede anvendelsesbetingelser.
Den videnskabelige udtalelse giver tilstraekkeligt grundlag for at fastsld, at betain ved de foresldede anvendelser og
anvendelsesniveauer, ndr det anvendes som ingrediens i drikkepulver, isotoniske drikkevarer, proteinbarer,
kornbaserede snacksteenger og maltidserstatningsprodukter bestemt til sportsfolk og i kosterstatning til
vagtkontrol og i fedevarer til serlige medicinske formal som defineret i forordning (EU) nr. 609/2013, undtagen
fodevarer til spedbern og smabern, er i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283.

(22)  Det sikre niveau for indtag af betain kan overskrides, hvis fodevarer, der indeholder betain, anvendes sammen
med kosttilskud, der indeholder betain. Det er derfor nedvendigt ved hjalp af en passende markning at oplyse
forbrugerne om, at fedevarer, der indeholder betain, ikke ber anvendes, hvis der samme dag ogsd indtages
kosttilskud, der indeholder betain.

(23) Anvendelsen af betain ber tillades, uden at forordning (EU) nr. 609/2013 om krav til fedevarer bestemt til
spedbern og smébern, fodevarer til serlige medicinske formal og kosterstatning til veegtkontrol tilsidesattes
derved.

(24) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. Betain, som specificeret i bilaget til nervarende forordning, opferes pd EU-listen over godkendte nye fadevarer
i gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470.

2. len periode pd fem &r fra datoen for denne forordnings ikrafttreeden mé kun den oprindelige anseger, dvs.
Virksomhed: DuPont Nutrition Biosciences ApS

Adresse: Langebrogade 1, 1411 Kebenhavn K, Danmark

markedsfere den i stk. 1 omhandlede nye fodevare i Unionen, medmindre en efterfolgende anseger fir godkendt den
samme nye fodevare uden henvisning til de data, der er beskyttet i henhold til denne forordnings artikel 2, eller med

samtykke fra DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(") EFSA Journal 2019; 17(4):5658.
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3. De i stk. 1 omhandlede oplysninger i EU-listen skal omfatte de i bilaget til neervarende forordning fastsatte
anvendelsesbetingelser og maerkningskrav.

4. Den i denne artikel omhandlede godkendelse meddeles, uden at bestemmelserne i forordning (EU) nr. 609/2013
derved tilsideszttes.

Artikel 2

Undersggelserne i ansegningen, pd grundlag af hvilke den nye fodevare navnt i artikel 1 er blevet vurderet af
autoriteten, og som af ansggeren er angivet som varende omfattet af ejendomsrettigheder, og uden hvilke den nye
fodevare ikke kunne vere blevet godkendt, ma ikke anvendes til fordel for en efterfolgende anseger i en periode pa fem
ar fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden uden samtykke fra DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Artikel 3

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nerverende forordning.

Artikel 4

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 1. august 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



I bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 foretages folgende andringer:

1) Folgende indsattes i tabel 1 (Godkendte nye fedevarer) i den alfabetiske reekkefolge:

BILAG

Godkendt ny Anvendelsesbetingelser for den nye fodevare Supplerendf? specifikke mark- Andre krav Databeskyttelse
fodevare ningskrav
»Betain Specificeret fodevarekategori Maksimumsindhold (*) Den nye fedevare betegnes »be- Godkendt den 22. august 2019. Godkendelsen er

Drikkepulver, isotoniske
drikkevarer og energidrikke
bestemt til sportsfolk

60 mg/100 g

Proteinbarer og kornbaserede
snackstaenger bestemt til
sportsfolk

500 mg/100 g

Maltidserstatninger bestemt til
sportsfolk

20 mg/100 g

Kosterstatning til veegtkontrol
som defineret i forordning
(EU) nr. 609/2013

500 mg/l100 g
snackstaenger)

(barer|

136 mg/100 g (suppe)
188 mg/100 g (gred)
60 mg/100 g (drikkevarer)

Fodevarer til sarlige
medicinske formal som
defineret i forordning (EU)
nr. 609/2013 til voksne

400 mg/dag

tain« pd mearkningen af de fo-
devarer, der indeholder den.

Det skal vare angivet pa
mearkningen af fodevarer, der
indeholder betain, at fodeva-
rerne ikke ber anvendes, hvis
der samme dag indtages kost-
tilskud, der indeholder betain.

baseret pd videnskabelig dokumentation og vi-
denskabelige data omfattet af ejendomsrettighe-
der i overensstemmelse med artikel 26 i forord-
ning (EU) 2015/2283.

Anspger: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1, Kebenhavn K, 1411 Danmark.
I databeskyttelsesperioden ma den nye fedevare,
betain, kun markedsfores i Unionen af DuPont
Nutrition Biosciences ApS, medmindre en efter-
folgende anseger fir godkendt den nye fedevare
uden henvisning til de(n) videnskabelige doku-
mentation eller videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i henhold til artikel 26 i for-
ordning (EU) 2015/2283 eller med samtykke fra
DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Slutdato for databeskyttelsen: 22. august 2024.

(*) Maksimale anvendelsesniveauer i det faerdige brugsklare produkt, markedsfert som sddan eller rekonstitueret efter producentens anvisninger.«
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2) Folgende indsattes i tabel 2 (Specifikationer) i den alfabetiske rakkefolge:

Godkendt ny

fodevare Specifikationer

»Betain Beskrivelse/definition:

Betain (N,N,N-trimethylglycin eller carboxy-N,N,N-trimethylmethanaminium) i vandfri form (CH,),N*CH,COO- (CAS-nr.. 107-43-7) og som monohydrat (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (CAS-nr.: 590-47-6) fremkommer ved forarbejdning af sukkerroer (dvs. melasse, vinasse eller betain-glycerol).

Karakteristik[sammensatning

Udseende: Fritflydende hvide krystaller

Betain: > 99,0 % (vaegtprocent af torvagt)
Vandindhold: < 2,0 % (vandfrit) < 15,0 % (monohydrat)
Aske: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Rest-proteiner: < 1,0 mg/g

Tungmetaller:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kvikselv: < 0,005 mg/kg
Cadmium: < 0,01 mg/kg

Bly: < 0,05 mg/kg
Mikrobiologiske kriterier:
Samlet kimtal: < 100 CFU/g
Colibakterier: Negativi 10 g
Salmonella spp. Negativ i 25 g
Gearsvampe: < 10 CFU/g

Skimmelsvampe: < 10 CFU/g

CFU: kolonidannende enheder (Colony Forming Units)«.

6107°8°C
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