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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/1294
(2019. gada 1. augusts),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu laist tirgi betainu un groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (!), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2015/2283 paredzets, ka Savieniba tirgli drikst laist tikai tadus jaunos partikas produktus, kas ir
atlauti un ieklauti Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ir pienemta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (), ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisija lemj par atlaujas pieskir§anu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirgi un par Savienibas saraksta atjauninaganu.

(4)  2015. gada 12. junija uznémums DuPont Nutrition & Biosciences ApS. (“pieteikuma iesniedz&js”) Somijas
kompetentajai iestadei iesniedza pieprasijumu ka jaunu partikas produktu sastavdalu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (*) 1. panta 2. punkta e) apak$punkta nozimé Savienibas tirgt laist betainu.
Pieteikuma prasits atlaut betainu lietot graudaugu un proteinu batoninos, dzérienu pulveros, lietofanai gatavos
izotoniskajos dzérienos, kas paredzéti personam, kuras ir vecakas par 10 gadiem un kuras iesaistas sporta
nodarbibas, ka ari graudaugu un proteinu batoninos un ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika un/vai
pilnigos uztura aizstaj€jos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (%), iznemot
partiku zidainiem un maziem bérniem.

(5)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 35. panta 1. punktu ikvienu tadu pieteikumu laist Savienibas tirgd jaunu
partikas produktu, kur§ dalibvalstij iesniegts saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu un par kuru galigais
lémums nav pienemts pirms 2018. gada 1. janvara, uzskata par pieteikumu, kas iesniegts atbilstosi Regulai (ES)
2015/2283.

(6)  Lai gan pieprasijums atlaut betainu Savienibas tirgti laist ka jaunu partikas produktu dalibvalstij tika iesniegts
saskana ar Regulas (EK) Nr. 258/97 4. pantu, pieteikums atbilst arT Regula (ES) 2015/2283 noteiktajam prasibam.

(7)  2015. gada 21. oktobri Somijas kompetenta iestade izdeva sakotn&jo novértéjuma zinojumu. Minétaja zinojuma
ta secinaja, ka betains atbilst Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta noteiktajiem kritérijiem attieciba uz
jaunu partikas produktu sastavdalu.

() OVL327,11.12.2015., 1. 1pp. B

(*) Komisijas 2017. gada 20. decembra IstenoSanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 258/97, kas attiecas uz jauniem partikas produktiem un jaunam
partikas produktu sastavdalam (OV L 43, 14.2.1997., 1. 1pp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jiinija Regula (ES) Nr. 609/2013 par zidainiem un maziem bérniem paredzétu partiku,
Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141/EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.).
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(8)  2015. gada 23. oktobri Komisija sakotnéjo novérté§juma zinojumu parsitija pargjam dalibvalstim. Paréjas
dalibvalstis Regulas (EK) Nr. 258/97 6. panta 4. punkta pirmaja dala noteiktaja 60 dienu termina izteica
pamatotus iebildumus attieciba uz nelabveligo ietekmi, kas novérota pie nenovérojamas nelabvéligas ietekmes
limena (NOAEL), ko pieteikuma iesniedzgjs ierosindjis attieciba uz hroniskas oralas toksicitates un kanceroge-
nitates pétjjumiem, un iebildumus attieciba uz nelielo ekspozicijas drosibas robezu starp betaina devam, pie
kuram toksicitates pétijumos novérota iedarbiba, ka ari attieciba uz ierosinato betaina diennakts devu.

(9)  Nemot véra minétos pamatotos iebildumus, 2016. gada 4. aprili Komisija konsultéjas ar Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi (“lestade”), ladzot tai saskana ar Regulu (EK) Nr. 25897 papildus novértét betainu ka jaunu
partikas produktu sastavdalu.

(10) 2017. gada 25. oktobri lestade pienéma zinatnisko atzinumu “Betaina ka jauna partikas produkta dro$ums
saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97” (Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97 (). Lai
gan lestade minéto atzinumu sastadijusi un pienémusi saskana ar Regulu (EK) Nr. 258/97, tas atbilst Regulas (ES)
2015/2283 11. panta noteiktajam prasibam.

(11)  Sava zinatniskaja atzinuma lestade, izmantojot etalondevas pieeju (BMD) (%), secindja, ka paredzétajam iedzivotaju
grupam betains ir dross, ja partikas produktiem pievienota betaina maksimala dienas deva ir 400 mg diena
(6 mg/kg kermena svara diend). Minétaja atzinuma lestade secinaja, ka pieteikuma iesniedzéja ierosinatajos
lietojuma veidos un lietofanas daudzumiem, kuru rezultatd dienas deva biatu 2 500 mg betaina diena, betaina
dro$ums nav konstatéts.

(12) 2018. gada 25. janvari pieteikuma iesniedz€js Komisijai iesniedza IpaSumtiesibu datu aizsardzibas pieprasijumu
attieciba uz deviniem pieteikuma pamatosanai iesniegtiem pétjjumiem, proti, attieciba uz pétijumu par akitu
oralo toksicitati (), diviem pétjjumiem par subakitu (14 dienu (}) un 28 dienu () un vienu pétfjumu par
subhronisku (*°) (42 dienu) oralo toksicitati, trim pétijumiem par mutagenitati un genotoksicitati ('), pétjjumu
par hronisku oralo toksicitati un kancerogenitati (*?), ka ari pétjjumu par hronisku (seSu meénesu) uztura raditu
cilveka eksponeétibu (*?).

(13) 2018. gada 18. februari lestade uzskatija (%), ka, izstradajot atzinumu par betainu ka jaunu partikas produktu,
hroniskas oralas toksicitates un kancerogenitates pétijjuma dati kalpoja par pamatu BMD analizei un mérkpopu-
lacijai droSas betaina devas atrasanai, dati no pétjjuma par hronisku uztura raditu cilvéka eksponétibu kalpoja par
pamatu mérkpopulacijai droSas betaina devas atrasanai, savukart tris genotoksicitates pétijumu dati kalpoja par
pamatu tadu baZzu mazinaSanai, kas attiecas uz betaina iesp&amo genotoksicitati. Tapéc tiek uzskatits, ka
secinajumus par betaina drofumu nebiitu varéts izdarit, neizmantojot par Siem pétijumiem nepublicéto zinojumu
datus.

(14)  Péc lestades apsvérumu sanemsanas Komisija lidza pieteikuma iesniedz&u precizét pamatojumu, kas sniegts
ipaSumtiesibu prasibai par hroniskas oralas toksicitates un kancerogenitates pétjjumiem, par hroniskas uztura
raditas cilvéka eksponétibas pétfjumu un par trim mutagenitates un genotoksicitates pétijumiem, ka ari precizét
prasibu pieskirt ekskluzivas tiesibas atsaukties uz $iem pétjjumiem, ka minéts Regulas (ES) 2015/2283 26. panta
2. punkta b) apak$punkta.

(15) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam saskana ar valsts tiesibu aktiem piedergja
patentétas ekskluzivas tiesibas uz $iem pétjjumiem un ka tapéc tresas personas pétijjumiem nevaréja nedz likumigi
pieklat, nedz tos izmantot.

(16) Komisija novértéja visu pieteikuma iesniedz&a sniegto informaciju un uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs ir
pietieckami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pieteikuma
iesniedz&ja dokumentacija ietverto hroniskas toksicitates un kancerogenitates pétijumu, hroniskas uztura raditas
cilveka eksponétibas pétijumu un tris genotoksicitates pétijumus lestade piecus gadus kops $is regulas speka
stasanas dienas nedrikstétu izmantot nakama pieteikuma iesniedz&ja laba. Tadé] ar $o regulu atlauto betainu
minétaja laikposma laist Savienibas tirgti drikstétu tikai pieteikuma iesniedzgjs.

%) Imasde Aglomentaria, 2012, nav publicéts.

1) Asquith 1989 a, b, c. Nav publicéts.

Hatano Pétniecibas institiits (Hatano Research Institute). 2002, nepublicéti pétijumi.

1%) Nepublicéts, nedatéts pétijums.

EFSA Digtisko produktu, uztura un alergiju zinatnes ekspertu grupa, 2018. gada 7. un 8. februari notikusas 83. plenarsédes protokols,
par ko vienojas 2018. gada 18. februari (https:|/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).

)

)

;
°) TNO BIBRA, 2001, nav publicéts.
)

)

)

)

)
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(17) Lai gan $a jauna partikas produkta atlauja ir ierobeZota un uz pieteikuma iesniedzgja dokumentacija ietvertajiem
pétijumiem ir atlauts atsaukties vienigi pieteikuma iesniedz&am, tomér citiem pieteikuma iesniedzéjiem netiek
liegts pieteikties uz atlauju laist tirgci to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir
likumigi iegiita informacija, kas vajadziga pamatotas atlaujas sanemsanai saskana ar $o regulu.

(18) 2018. gada 2. novembrT pieteikuma iesniedzéjs Komisijai iesniedza pieteikumu Regulas (ES) 2015/2283 10. panta
1. punkta nozimé un lidza mainit betaina lieto$anas nosacjjumus, kas bija ietverti Somijas kompetentajai iestadei
iesniegtaja 2015. gada 12. junija pieprasijuma laist betainu Savienibas tirgin ka jaunu partikas produktu
sastavdalu. Prasitas izmainas attiecas uz paredzétajiem lictosanas veidiem un betaina lietoSanas daudzumiem
sportistiem paredzétos dzérienu pulveros, izotoniskajos dzérienos, proteinu un graudaugu batoninos un
edienreizes aizstajjos, ka ari uz betaina lietodanas veidiem pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei un ipasiem
mediciniskiem noltkiem paredzéta partika, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 609/2013, iznemot partiku zidainiem un maziem bérniem. Sis prasitas izmainas nodrosinatu, ka visu grupu
lietotaju betaina deva neparsniegs 400 mg diena (6 mgfkg kermena svara diena), ko lestade sava 2017. gada
atzinuma uzskata par drosu.

(19) 2018. gada 12. decembri Komisija konsultgjas ar lestadi, ladzot tai saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta
3. punktu papildus novértét izmainas attieciba uz betaina ka jauna partikas produkta paredzétajiem lietosanas
veidiem un lietoSanas daudzumiem.

(20)  2019. gada 14. marta lestade pienéma zinatnisko atzinumu “Betaina ka jauna partikas produkta droSums saskana
ar Regulu (ES) 2015/2283" (Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (**)). Minétais
zinatniskais atzinums atbilst Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

(21) Saja atzinuma lestade secindja, ka saskana ar jaunajiem ierosinatajiem lietosanas nosacijumiem betains ir
dross. Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir pietiekams pamats, lai noteiktu, ka ierosinatajos lietosanas veidos
un lietosanas daudzumos betains, lietots par sastavdalu dzérienu pulveros, izotoniskajos dzérienos, proteinu un
graudaugu batoninos, sportistiem paredzétos édienreizes aizstajéjos, pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei, ka
arl Ipasiem mediciniskiem noltkiem paredzéta partika, kas definéta Regula (ES) Nr. 609/2013, iznemot partiku
zidainiem un maziem bérniem, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta prasibam.

(22) Betaina drosa deva varétu tikt parsniegta, ja betainu saturofa partika tiek lietota kombinacija ar betainu
saturo$iem uztura bagatinatajiem. Tadé] patérétajus ir nepiecieSams ar piemérotu markéumu informét, ka betainu
saturosu partiku nevajadzétu lietot, ja taja pasa diena tiek pateréti ari uztura bagatinataji, kas satur betainu.

(23) Betainu batu jaatlauj lietot, neskarot Regulu (ES) Nr. 609/2013, ar ko tiek noteiktas prasibas attieciba uz
zidaipiem un maziem bérniem paredzétu partiku, ipasiem mediciniskiem nolikiem paredzétu partiku un

pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei.

(24)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1. Betainu, kura specifikacijas dotas §is regulas pielikuma, ieklauj atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta,
kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzé&jam:

uznémumam DuPont Nutrition Biosciences ApS,

kura adrese ir $ada: Langebrogade 1, 1411 Copenhagen K, Danija,

ir atlauts Savienibas tirgli laist 1. punktd minéto jauno partikas produktu, ja vien nakamais pieteikuma iesniedzéjs
nesagem atlauju attieciba uz jauno partikas produktu bez atsauces uz datiem, kas aizsargati saskana ar §is regulas

2. pantu, vai vienojoties ar uznémumu DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(") EFSA Journal, 2019; 17(4):5658.
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3. Sa panta 1. punktd minétaja Savienibas saraksta ieraksta icklauj s regulas pielikuma noteiktos lietosanas
nosacfjumus un marké$anas prasibas.

4. Saja panta paredzéta atlauja neskar Regulas (ES) Nr. 609/2013 noteikumus.

2. pants
Pieteikuma dokumentacija ietvertos pétijumus, uz kuru pamata lestade ir noveértéjusi 1. panta minéto jauno partikas
produktu un par kuriem pieteikuma iesniedzéjs ir pazinojis ipaSumtiesibas, un kuri bija jaiesniedz, lai jauno partikas

produktu varétu atlaut, bez uzpémuma DuPont Nutrition Biosciences ApS piekriSanas neizmanto nakama pieteikuma
iesniedz&ja laba piecus gadus no $is regulas spéka staganas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

4. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2019. gada 1. augusta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (Atlautie jaunie partikas produkti) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atautais Ipasas papildu markésanas
jaunais partikas Jauna partikas produkta lietosanas nosacfjumi pasas paptdu ’ Citas prasibas Datu aizsardziba
prasibas
produkts
“Betains Konkreta partikas kategorija Maksimalais limenis (*) Jauna partikas produkta nosau- Atlauts no 2019. gada 22. augusta. Si ieklausana

Dzérienu pulveri, izotoniskie
un energijas dzérieni, kas
paredzgti sportistiem

60 mg/100 g

Proteinu un graudaugu
batonini, kas paredzeti
sportistiem

500 mg/100 g

paredzéti sportistiem

20 mg/100 g

Pilnigi uztura aizstajéji svara
kontrolei, kas definéti Regula
(ES) Nr. 609/2013

500 mg/100 g (batonins)
136 mg/100 g (zupa)
188 mg/100 g (putra)
60 mg/100 g (dzérieni)

Ipasiem mediciniskiem
noliikiem paredzéta partika,
kas definéta Regula (ES)

Nr. 609/2013 un paredzéta
pieaugusajiem

400 mg diena

kums to saturo$u partikas pro-
duktu marké&juma — “betains”.

Betainu saturo$u partikas pro-
duktu markéuma jabit nora-
dei nelietot $o partikas pro-
duktu, ja taja pasd diena
uztura tiek lietoti betainu satu-
ro$i uztura bagatinataji.

ir pamatota ar patentétiem zinatniskiem pieradi-
jumiem un zinatniskiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzgéjs: DuPont Nutrition Bioscien-
ces ApS, Langebrogade 1, 1411 Copenhagen K, Da-
nija. Datu aizsardzibas laikposma jauno partikas
produktu — betainu — laist Savienibas tirgd ir at-
lauts vienigi uznémumam DuPont Nutrition Bios-
ciences ApS, ja vien nakamais pieteikuma iesnie-
dzgjs nesanem atlauju attieciba uz jauno partikas
produktu bez atsauces uz patentétajiem zinatni-
skajiem pieradjjumiem vai zinatniskajiem datiem,
kas aizsargati saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu, vai vienojoties ar DuPont Nutrition
Biosciences ApS.

Datu aizsardzibas termina
2024. gada 22. augusts.

beigu  datums:

(*) Maksimalie lietoSanas daudzumi galigaja produkt3, kas ir gatavs lietoSanai un vai nu tiek tirgots ka tads, vai ir rekonstituéts péc razotaja noradijumiem.”
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2) pielikuma 2. tabula (Specifikacijas) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais
jaunais partikas Specifikacijas
produkts
“Betains Apraksts/definicija

Betains (N,N,N-trimetilglicins jeb karboksi-N,N,N-trimetilmetanaminijs), beztidens forma (CH,);N*CH,COO- (CAS Nr.: 107-43-7) un monohidrats (CH;)3N*CH,COO-.
H,O (CAS Nr: 590-47-6) tiek iegiits, parstradajot cukurbietes (t. i, melasi, vinazi vai betaina glicerolu).

Parametri[sastavs
Izskats: balti brivi birstosi kristali

Betains: > 99,0 masas % no saussvara

Mitrums: < 2,0 % (beziidens forma); < 15,0 % (monohidrats)

Pelni: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Proteinu atlikums: < 1,0 mg/g

Smagie metali

Arséns: < 0,1 mg/kg

Dzivsudrabs: < 0,005 mg/kg

Kadmijs: < 0,01 mg/kg

Svins: < 0,05 mg/kg

Mikrobiologiskie kritériji

Kopégjais dzivotspéjigo skaits: < 100 KVV/g
Koliformas baktérijas: 10 g parauga nekonstaté
Salmonella sp.: 25 g parauga nekonstaté
Rauga sénites: < 10 KVV/g

Pelgjuma sénites: < 10 KVV/g

KVV: kolonijas veidojosas vienibas.”
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