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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1294 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. augusztus 1.)

a betain (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj élelmiszerként torténd
forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsagi végrehajtdsi rendelet
modositisarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsirdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kilonésen annak 12.
cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett dj élelmiszerek
hozhatdk forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjin elfogadta az engedélyezett ¢j élelmiszerek unibs
jegyzékét megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (2).

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke értelmében a Bizottsdg hatdroz az 4j élelmiszerek engedélyezésérél és az
Unién belill torténd forgalomba hozataldrél, valamint az unids jegyzék naprakésszé tételérél.

(4)  2015. jinius 12-én a DuPont Nutrition Biosciences ApS vallalat (a tovdbbiakban: kérelmezs) a betainnak
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 1. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti Gj élelmiszer-
osszetevéként az unids piacon torténd forgalomba hozataldra vonatkozé kérelmet nydjtott be Finnorszdg illetékes
hat6sdgdhoz. A kérelem a betain 10. életéviiket betoltott sportoloknak szdnt miizli- és proteinszeletek, italporok,
fogyasztasra kész izotonids italok, valamint a 609/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) szerinti,
specidlis gyogydszati célra szdnt és/vagy a teljes napi étrendet helyettesité miizli- és proteinszeletek és élelmiszerek
— kivéve a csecsem6knek és kisgyermekeknek szdnt élelmiszereket — OsszetevGjeként torténd felhasznaldsanak
engedélyezésére irdnyult.

(5) Az (EU) 20152283 rendelet 35. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy a 258/97/EK rendelet 4. cikke
alapjan valamely tagdllamhoz benyujtott, 0j élelmiszer Unién belili forgalomba hozataldra irdnyulé olyan
kérelmeket, amelyek kapcsdn 2018. janudr 1-jéig nem sziiletett végleges dontés, az (EU) 2015/2283 rendelet
alapjdn benyujtott kérelemként kell kezelni.

(6)  Noha a betainnak az unidés piacon 0j élelmiszerként torténé forgalomba hozataldra irdnyulé kérelmet
a 258/97/EK rendelet 4. cikkének megfelelGen nydjtottdk be egy tagdllamhoz, az az (EU) 2015/2283 rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek is megfelel.

(7)  2015. oktéber 21-én Finnorszdg illetékes hatésdga kozzétette elsGdleges értékelési jelentését. Az emlitett
jelentésben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a betain megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésében az 4j élelmiszer-osszetevk vonatkozdsaban megéllapitott feltételeknek.

() HLL 327.,2015.12.11., 1. 0.

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelete (2017. december 20.) az 6j élelmiszerek uni6s jegyzékének az 0j élelmiszerekrdl
52616 (EU) 2015/2283 eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténd megéllapitdsarol (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az 4j élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-Gsszetevékrdl
(HLL 43.,1997.2.14, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesits élelmiszerekrd], tovabba
a 92/52[EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 181., 2013.6.29.,
35.0.).
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(8) A Bizottsdg az elsdleges értékelési jelentést 2015. oktdber 23-dn tovabbitotta a tobbi tagdllamnak. A tobbi
tagdllam részér6l a 258/97/EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdésében meghatdrozott 60 napos
hatdridén beliil indokolt kifogdsok érkeztek be a kérelmezd dltal a krénikus ordlis toxicitdsi és karcinogenitdsi
vizsgdlat kapcsdn megfigyelhet kdros hatdst nem okozd szintként (NOAEL) javasolt szinten észlelhetS kdros
hatdsok, a toxikologiai vizsgdlatok sordn megfigyelhet§ hatdsokat kivélté betaindézisok kozotti kis expozicibs
tliréshatdr, valamint a javasolt napi betainbevitel tekintetében.

(9) Az emlitett indokolt kifogdsokra tekintettel a Bizottsig 2016. dprilis 4-én konzultdlt az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hatdsdggal (a tovdbbiakban: Hatdsdg), és felkérte azt, hogy végezze el a betain mint a 258/97/EK rendelet
szerinti 1j élelmiszer-Osszetevs kiegészit§ értékelését.

(10)  2017. oktéber 25-én a Hat6sdg elfogadta a betain mint a 258/97/EK rendelet szerinti 4j élelmiszer biztonsdgos-
sdgarol sz0l6 tudomdnyos szakvéleményt (,Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation (EC)
No 258/97”) (). Ez a szakvélemény, amelyet a Hatosdg a 258/97EK rendelet alapjan dolgozott ki és fogadott el,
az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében foglalt kovetelményekkel is osszhangban van.

(11) Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg a ,benchmark dézis” megkozelités (BMD) () alapjin megallapitotta,
hogy a betain biztonsdgos a tervezett célcsoportok szdmdra, amennyiben 400 mg/nap (6 mg/testtomegkilog-
ramm/nap) maximdlis napi adagban adjék hozzd az élelmiszerekhez. Szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy a kérelmezd altal javasolt felhasznaldsi médok és mennyiségek mellett — ami napi 2 500 mg
betain bevitelét jelentené — nem dllapithaté meg a betain biztonsdgossiga.

(12) 2018. janudr 25-én a kérelmez$ kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz az eredeti kérelme aldtdmasztdsira
benydjtott kilenc tanulmdny — nevezetesen az akut ordlis toxicitdsi vizsgdlatrdl (), két szubakut (egy 14 napos (%)
és egy 28 napos (°)), valamint egy szubkrénikus (') (42 napos) ordlis toxicitdsi vizsgdlatrdl, hdrom mutagenitdsi
krénikus (hat hénapos) humdn étrendi vizsgdlatrol (V) késziilt jelentések — szellemi tulajdont képezd adatainak
védelmére vonatkozdan.

(13) A Hatésdg 2018. februdr 18-dn megadllapitotta (%), hogy a betainra mint 4j élelmiszerre vonatkozé szakvélemé-
elemzéshez és a betain célcsoportra vonatkozé biztonsdgos beviteli szintjeinek meghatdrozdsahoz, a kronikus
humdn étrendi vizsgdlat adatai a betain célcsoportra vonatkozé biztonsdgos bevitelének meghatdrozashoz,
a hdrom genotoxicitdsi vizsgdlat adatai pedig a betain lehetséges genotoxikus hatdsdval kapcsolatos aggodalmak
eloszlatdsahoz. Ezért megdllapithat6, hogy a betain biztonsigossdgdra vonatkozé kovetkeztetéseket az emlitett
vizsgélatokrol sz616 kiadatlan jelentésekbdl szdrmazé adatok nélkiil nem lehetett volna levonni.

(14) A Hatdsdg altal megfogalmazott megfontoldsok kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezdt, hogy
pontositsa a kronikus ordlis toxicitdsi és karcinogenitdsi vizsgdlattal, a kronikus humdn étrendi vizsgdlattal,
valamint a hdrom mutagenitdsi és genotoxicitdsi vizsgdlattal kapcsolatos adatok védett jellege kapcsdn tdmasztott
igénye indokoldsit, tovabbd az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjiban emlitett,
a vizsgélatokra vonatkoz6 kizarélagos hivatkozdsi joggal kapcsolatos igényét.

(15) A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benytjtdsakor a nemzeti jog szerint védett, kizdrélagos hivatkozdsi
joggal rendelkezett a vizsgdlatokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhettek hozzd azokhoz, illetve
nem hasznalhattdk fel azokat jogszerten.

(16) A Bizottsdg értékelte a kérelmez6 dltal benyujtott valamennyi informdciot, és tgy itélte meg, hogy a kérelmezd
kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatérozott kovetelmények
krénikus humdan étrendi vizsgdlatot és hdrom genotoxicitdsi vizsgdlatot a Hat6sdg nem haszndlhatja fel egy
késébbi kérelmezd javira az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott 6téves idGtartamon belil. Ennek megfelelGen
az e rendelet altal engedélyezett betain Unidén belilli forgalombahozatali jogit az emlitett id8tartamig
a kérelmezdre kell korldtozni.

1) Asquith 1989 a, b, ¢, kiadatlan.

Hatano Research Institute, 2002, kiadatlan tanulmanyok.

) Kiadatlan jelentés, ddtum nélkiil.

Az EFSA diétds termékekkel, tdplilkozdssal és allergidkkal foglalkoz6 tudomdnyos testilete 2018. februdr 7-8-dn megtartott 83.
plendris tilésének 2018. februdr 18-dn jévdhagyott jegyzSkonyve (https:/[www.efsa.europa.eufsites/default/files/event/180207-1-m.

pdf).

)

)

)

)
%) Imasde Aglomentaria, 2012, kiadatlan.
)

)

)

)


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) Ugyanakkor a betain és a kérelmez8 dossziéjdban szerepl§ vizsgdlatokra valé hivatkozds engedélyezésének
a kérelmezdre torténd kizdr6lagos korldtozdsa nem akaddlyozza meg, hogy mds kérelmezdk ugyanezen dj
élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmiik az e rendelet szerinti
engedélyezést aldtdimasztd, jogszertien megszerzett informdcidkon alapul.

(18) 2018. november 2-dn a kérelmezd az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében az éltala
2015. junius 12-én Finnorszdg illetékes hatdsdgdhoz benyjtott, a betain 1j élelmiszer-osszetevéként az unids
piacon torténd forgalomba hozataldra vonatkozd kérelemben a betain vonatkozdsdban szerepl felhasznaldsi
feltételek modositdsdt kérelmezte a Bizottsdgtol. A kérelmezett moddositdsok a betain sportoloknak szant
italporok, izoténids italok, protein- és miizliszeletek, valamint a napi étrend egy részét helyettesit6 élelmiszerek
osszetevGjeként torténd felhasznaldsanak modjait és mennyiségeit, tovdbbd a betainnak a 609/2013/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti, a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd,
valamint specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszerek — kivéve a csecsemdknek és kisgyermekeknek szant élelmi-
szereket — OsszetevGjeként torténd felhasznaldsat érintik. A kérelmezett médositdsok révén biztositott lenne, hogy
a lakossdg betainbevitele ne haladja meg a Hatdsdg dltal a 2017-es szakvéleményében biztonsigosnak itélt
400 mg/nap (6 mg/testsulykilogramm/nap) értéket.

(19) 2018. december 12-én a Bizottsdg konzultdlt a Hatdsdggal, és felkérte azt, hogy az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikke (3) bekezdésének megfelelSen végezze el a betain mint 4j élelmiszer tervezett felhaszndldsi médjai és
mennyiségei moédositdsainak kiegészits értékelését.

(20)  2019. mércius 14-én a Hatbsag elfogadta a betain mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszer bizton-
sagossagardl sz0l6 tudomanyos szakvéleményt (,Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283") (**). A széban forgd tudomdnyos szakvélemény megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 11.
cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(21)  Szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a betain biztonsdgos a javasolt Gj felhasznaldsi
feltételek mellett. A széban forgd tudomdnyos szakvélemény ezért elegendd alapot ad annak megdllapitisdhoz,
hogy a javasolt felhaszndldsi médok és mennyiségek betartdsa mellett a betain sportoloknak szant italporok,
izoténids italok, protein- és miizliszeletek, valamint a napi étrend egy részét helyettesitd élelmiszerek, tovabba
a 609/2013/EU rendelet szerinti, a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd,
valamint specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszerek — kivéve a csecsemdknek és kisgyermekeknek szdnt élelmi-
szereket — OsszetevGjeként felhaszndlva megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1) bekezdésében
foglaltaknak.

(22) A betaintartalmu élelmiszerek és a betaint tartalmazé étrend-kiegészitdk egyiittes fogyasztdsa a betain biztonsdgos
beviteli mennyiségének tullépéséhez vezethet. Ezért a fogyasztokat megfelel§ jel6léssel kell tdjékoztatni arrdl,
hogy nem szabad betaintartalma élelmiszereket fogyasztaniuk, ha ugyanazon a napon betaint tartalmazé étrend-
kiegészitket is fogyasztanak.

(23) A betain felhaszndldsit a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis gyogydszati célra szdnt,
valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekre vonatkozd
kovetelményeket megallapité 609/2013/EU rendelet sérelme nélkiil kell engedélyezni.

(24) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott betaint fel kell venni az engedélyezett 4j élelmiszereknek az
(EU) 20172470 végrehajtasi rendelettel létrehozott unids jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatilybalépésétSl szdmitva ot éven keresztill csak az eredeti kérelmezd, azaz a kovetkezd vallalat
jogosult az (1) bekezdésben emlitett 4j élelmiszer Unidn beliili forgalomba hozataldra:

véllalat: DuPont Nutrition Biosciences ApS;
cim: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhagen K, Dénia,

kivéve, ha egy késébbi kérelmezé az e rendelet 2. cikke alapjan védett adatokra valé hivatkozds nélkiil, vagy a DuPont
Nutrition Biosciences ApS beleegyezésével engedélyt kap ezen 1j élelmiszer forgalmazdsara.

(") EFSA Journal (2019); 17(4):5658.
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(3) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell az e rendelet mellékletében
meghatdrozott felhaszndldsi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

(4) Az e cikkben el6irt engedély nem sértheti az 609/2013/EU rendelet rendelkezéseit.

2. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ tanulmanyokat — amelyek alapjan a Hatdsdg az 1. cikkben emlitett Gj élelmiszert
értékelte, amelyek a kérelmezd dllitdsa szerint védettek, és amelyek nélkiil az 4j élelmiszert nem lehetett volna
engedélyezni — a Hat6sdg nem hasznalhatja fel egy kés6bbi kérelmez§ javdra az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott
otéves idGtartamon beliil a DuPont Nutrition Biosciences ApS beleegyezése nélkiil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon Iép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. augusztus 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

MELLEKLET

1. Az 1. tdblézat (Engedélyezett 1ij élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j
élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetel-
mények

Egyéb kovetel-
mények

Adatvédelem

~Betain

Adott élelmiszer-kategéria

Maximdlis mennyiségek (*)

Sportoléknak szant italporok,
izoténids és energiaitalok

60 mg/100 g

Sportoloknak szant protein- és | 500 mg/100 g

miizliszeletek

Sportoléknak szant, a napi 20 mg/100 g
étrend egy részét helyettesits

élelmiszerek

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, testtomeg-
szabdlyozds céljira szolgilo,
teljes napi étrendet helyettesits
élelmiszerek

500 mg/100 g (szelet)
136 mg/100 g (leves)
188 mg/100 g (késa)
60 mg/100 g (italok)

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, specidlis
gyogydszati célra szant
élelmiszerek felnGtteknek

400 mg/nap

Az 4j élelmiszer megnevezése
az azt tartalmazé élelmiszerek
jelolésén: »betaine.

A betaint tartalmazé élelmisze-
rek jelolésén fel kell tiintetni
egy arra vonatkozé kijelentést,
hogy az adott élelmiszerek
nem fogyaszthatok abban az
esetben, ha a fogyaszté az
adott napon mdr fogyasztott
hozzdadott betaint tartalmazd
étrend-kiegészitSket.

Engedélyezve 2019. augusztus 22-én. A jegyzékbe
val6 felvétel az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cik-
kével osszhangban védelem alatt dllo, védett tu-
domadnyos bizonyitékokon és tudomdnyos adato-
kon alapul.

Kérelmez8: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411, Dénia.
Az adatvédelem idGtartama alatt a betain 4j élel-
miszer kizdrélag a DuPont Nutrition Biosciences
ApS dltal hozhaté forgalomba az Uni6n beliil, ki-
véve, ha egy kés6bbi kérelmez§ az (EU)
2015/2283 rendelet 26. cikkével 6sszhangban
védelem alatt dll6, védett tudomdnyos bizonyité-
kokra vagy tudomdnyos adatokra valé hivatkozds
nélkiil vagy a DuPont Nutrition Biosciences ApS
beleegyezésével engedélyt kap a szdéban forgé ij
élelmiszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem lejartdnak idGpontja: 2024. au-
gusztus 22. (5 év).

(*) A fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott vagy a gydrt6 utasitdsai alapjin elkészitett végtermékre vonatkozé maximalis felhaszndldsi mennyiségek.”
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2. A 2. tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 1

élelmiszer Specifikdciok

,Betain Leirds/meghatdrozds:

A betain (N,N,N-trimetil-glicin vagy karboxi-N,N,N-trimetil-metdnaminium) a cukorrépa (azaz a melasz, a vinasz vagy a betain-glicerin) feldolgozasaval éllithaté el§
vizmentes formdban (CH,),N*CH,COO- (CAS-szdm: 107-43-7) és monohidratként (CH,)3N*CH,COO~H,O (CAS-szdm: 590-47-6).

JellemzGk/6sszetétel

Kils jellemzdk: Szabadon foly6 fehér kristdlyok
Betain: > 99,0 % (m/m, szdrazanyagra szdmitva)
Nedvesség: < 2,0 % (vizmentes); < 15,0 % (monohidrat)
Hamu: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Fehérjemaradék: < 1,0 mg/g

Nehézfémek:

Arzén: < 0,1 mg/kg

Higany: < 0,005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Olom: < 0,05 mgfkg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes életképes sejt: < 100 CFU/g

Kéliformok: negativ/10 g

Salmonella sp.: negativ/25 g

Fleszt6: < 10 CFU/g

Penészgombék: < 10 CFU/g

CFU: telepképz8 egység”
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