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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/1294
2019 m. rugpjiicio 1 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai betaing kaip nauja maisto produkty pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 ir kuriuo i§ dalies keifiamas Komisijos jgyvendinimo
reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keic¢iantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypa¢ i jo
12 straipsni,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti rinkai Sajungoje galima tik leidZziamus naudoti ir | Sgjungos
sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj buvo priimtas Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES)
2017/2470 (3, kuriuo nustatomas Sajungos leidZiamy naudoti naujy maisto produkty sarasas;

(3)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnj Komisija turi priimti sprendimg dél leidimo naudoti nauja maisto
produkta, jo pateikimo Sajungos rinkai ir dél Sajungos sgraso atnaujinimo;

(4) 2015 m. birZelio 12 d. bendrové ,DuPont Nutrition Biosciences ApS.“ (toliau — pareiskéjas) pateiké Suomijos
kompetentingai institucijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai betaing kaip nauja maisto sudedamaja dalj pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 258/97 (*) 1 straipsnio 2 dalies e punkta. Paraiskoje prasoma
leisti naudoti betaing javainiy ir baltymy batonéliuose, geriamuosiuose milteliuose, vartoti paruostuose izotoni-
niuose gérimuose, skirtuose vyresniems kaip 10 mety sportuojantiems asmenims, ir javainiy ir baltymy
batonéliuose, taip pat specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose ir (arba) viso paros raciono
pakaitaluose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr. 609/2013 (%), isskyrus kidikiams
ir maziems vaikams skirtus maisto produktus;

(5)  pagal Reglamento (ES) 2015/2283 35 straipsnio 1 dalj paraiskos pateikti nauja maisto produkta rinkai Sgjungoje,
kurios buvo pateiktos valstybei narei pagal Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj ir dél kuriy galutinis
sprendimas iki 2018 m. sausio 1 d. nepriimtas, laikomos paraiskomis, pateiktomis pagal Reglamentg (ES)
2015/2283;

(6)  paraiska leisti pateikti rinkai Sajungoje betaing kaip naujg maisto produkta buvo pateikta valstybei narei pagal
Reglamento (EB) Nr. 258/97 4 straipsnj, taiau paraiSka atitinka ir Reglamente (ES) 2015/2283 nustatytus
reikalavimus;

(7) 2015 m. spalio 21 d. Suomijos kompetentinga institucija pateiké pirminio vertinimo ataskaita. Toje ataskaitoje ji
padaré i§vada, kad betainas atitinka Reglamento (EB) Nr. 258/97 3 straipsnio 1 dalyje nustatytus naujy maisto
sudedamyjy daliy kriterijus;

() OLL327,20151211,p.1.

(*) 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sajungos naujy maisto produkty sarasas (OLL 351, 2017 12 30, p. 72).

() 1997 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto
komponenty (OLL 43,1997 2 14, p. 1).

(*) 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 609/2013 dél kidikiams ir maziems vaikams skirty maisto
produkty, specialiosios medicininés paskirties maisto produkty ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti ir kuriuo
panaikinami Tarybos direktyva 92/52/EEB, Komisijos direktyvos 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB ir 2006/141/EB, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB ir Komisijos reglamentai (EB) Nr. 41/2009 ir (EB) Nr. 953/2009 (OL L 181, 2013 6 29,

p- 35).
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(8) 2015 m. spalio 23 d. Komisija pirminio vertinimo ataskaitg persiunté kitoms valstybéms naréms. Kitos valstybés
narés per Reglamento (EB) Nr. 258/97 6 straipsnio 4 dalies pirmoje pastraipoje nustatyta 60 dieny laikotarpj
pareiské pagristy priestaravimy dél nepageidaujamo poveikio, pastebimo pasiekus nepastebéto nepageidaujamo
poveikio ribag (NOAEL), kurig pareiskéjas sitlo taikyti atliekant létinio toksiSkumo per virskinimo traktg ir
kancerogeniskumo tyrimo, nedidelés ekspozicijos tarp betaino doziy ribos, kuriai esant buvo stebimas poveikis
atliekant toksiskumo tyrimus, ir siilomos betaino paros dozés;

(9)  atsizvelgdama j $iuos pagristus prietaravimus, 2016 m. balandzio 4 d. Komisija kreipési j Europos maisto saugos
tarnybg (toliau — Tarnyba) su praSymu atlikti papildomg betaino kaip naujos maisto sudedamosios dalies
vertinimg pagal Reglamentg (EB) Nr. 258/97;

(10) 2017 m. spalio 25 d. Tarnyba priémé moksling nuomong dél betaino kaip naujo maisto produkto saugos pagal
Reglamentg (EB) Nr. 258/97 () (SAFEty of Betaine as a novel food pursuant to Regulation (EC) No 258/97). Nors $ia
nuomone Tarnyba parengé ir priémé pagal Reglamenta (EB) Nr. 258/97, ji atitinka Reglamento (ES) 2015/2283
11 straipsnio reikalavimus;

(11) savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba, taikydama lyginamosios dozés metoda (BMD) (%), padaré iSvads, kad
betainas yra saugus numatytoms vartotojy grupéms, jei jo dedama j maistg nevirSijant didZiausios paros dozés,
t. y. 400 mg per parg (6 mg/kg kiino masés per parg). Toje nuomonéje Tarnyba padaré i$vadg, kad nenustatyta,
jog betainas, naudojamas pagal siilomg paskirtj ir laikantis pareiskéjo pasitilyto kiekio, kai per parg suvartojamo
betaino dozé yra 2 500 mg, biity saugus;

(12) 2018 m. sausio 25 d. pareiskéjas pateiké Komisijai prasyma apsaugoti nuosavybinius duomenis, esancius
devyniuose tyrimuose, pateiktuose siekiant pagristi paraiska, konkreciai, imaus toksiskumo per vir§kinimo trakta
tyrimo ('), dviejy poimio (14 dieny (%) ir 28 dieny (%)) ir vieno pusiau létinio (*%) (42 dieny) toksiskumo per
virskinimo trakta tyrimy, trijy mutageniskumo ir genotoksiskumo tyrimy (*'), létinio toksiskumo per virskinimo
trakta ir kancerogeniSkumo tyrimo (') ir mitybos tyrimo létiniam (SeSiy ménesiy) poveikiui Zmonéms
nustatyti (*’) ataskaitose;

(13) 2018 m. vasario 18 d. Tarnyba padaré iSvadg (*%), kad, rengiant jos nuomone dél betaino kaip naujo maisto
produkto, lyginamosios dozés analizé ir tiksliniams vartotojams saugios betaino dozés nustatymas buvo pagristi
létinio toksiskumo per virSkinimo trakta ir kancerogeniskumo tyrimo duomenimis, tiksliniams vartotojams
saugios betaino dozés nustatymas buvo pagristas mitybos tyrimo létiniam poveikiui Zmonéms nustatyti
duomenimis, o siekiant iSsklaidyti abejones dél galimo betaino genotoksiskumo remtasi trijy genotoksiskumo
tyrimy duomenimis. Todél manoma, kad isvady dél betaino saugos nebiity buve galima padaryti neturint $iy
nepaskelbty tyrimy ataskaity duomeny;

(14)  gavusi Tarnybos pastabas, Komisija paprasé pareiskéjo dar patikslinti pateiktg pagrindima dél létinio toksiskumo
per virskinimo traktg ir kancerogeniskumo tyrimo, mitybos tyrimo létiniam poveikiui Zmonéms nustatyti ir trijy
mutageniskumo ir genotoksiskumo tyrimy nuosavybés teisiy reikalavimo ir patikslinti i$imtinés teisés naudoti
tuos tyrimus reikalavimg, kaip nurodyta Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalies b punkte;

(15) pareiskéjas pareiske, kad paraiskos pateikimo metu jam pagal nacionaling teise priklausé iSimtiné nuosavybés teisé
i tyrimus, todél treciosios $alys negaléjo teisétai gauti tyrimy ar jais naudotis;

(16) Komisija jvertino visg pareiskéjo pateikta informacija ir padaré i§vada, kad pareiskéjas pateiké pakankama
pagrindima, kad jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél
Tarnyba neturéty naudoti pareiskéjo duomeny rinkinyje pateikto létinio toksiskumo per virskinimo traktg ir
kancerogeniskumo tyrimo, mitybos tyrimo létiniam poveikiui Zmonéms nustatyti ir trijy genotoksiskumo tyrimy
paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento isigaliojimo dienos. Todél betaing, kurj
leidziama naudoti Siuo reglamentu, pateikti rinkai Sajungoje minéta laikotarpj turéty bati leidziama tik
pareiskéjui;

%) Imasde Aglomentaria, 2012 neskelbta.
') Asquith 1989 a, b, c. neskelbta.

)

)

)

)

°) TNO BIBRA, 2001, neskelbta.

|

) Hatano Research Institute. 2002, neskelbti tyrimai.
)

)

EFSA dietiniy produkty, mitybos ir alergologijos moksliné grupé, 2018 m. vasario 7-8 d. 83-ojo plenarinio posédzio protokolas,
patvirtintas 2018 m. vasario 18 d. (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) taciau leidimas tik pareiskéjui pateikti rinkai betaing ir tik pareiskéjo naudai naudoti pareiskéjo dokumenty
rinkinyje pateiktus tyrimus neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams teikti paraiska leisti pateikti rinkai tg patj nauja
maisto produkty, jei jy paraiSka yra pagrista teisétai gauta informacija, kuria pagrindziamas leidimas pagal §j
reglamentg;

(18) 2018 m. lapkricio 2 d. pareiskéjas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai
prayma pakeisti betaino naudojimo sglygas, kurios buvo jtrauktos j 2015 m. birZelio 12 d. pareiskéjo prasyma
Suomijos kompetentingai institucijai leisti pateikti Sajungos rinkai betaing kaip nauja maisto sudedamaja dalj.
Prajoma pakeisti numatomga betaino naudojimo geriamuosiuose milteliuose, izotoniniuose gérimuose, baltymy ir
javainiy batonéliuose bei specialiosios medicininés paskirties maisto produktuose, skirtuose sportininkams,
paskirtj ir kiekj, taip pat betaino naudojimo viso paros raciono pakaitaluose svoriui kontroliuoti ir specialiosios
medicininés paskirties maisto produktuose, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, i§skyrus kadikiams ir
maziems vaikams skirtus maisto produktus, paskirtj. Siais prasomais pakeitimais biity uztikrinta, kad vartotojy
suvartojamas betaino kiekis nevirSyty dozés, kurig Tarnyba savo 2017 m. nuomonéje pripaZino saugia, t. y.
400 mg per parg (6 mg/kg kiino masés per parg);

(19) 2018 m. gruodzio 12 d. Komisija pagal Reglamento (ES) 2015/2283 10 straipsnio 3 dalj kreipési i Tarnybg su
praSymu atlikti papildomg betaino kaip naujo maisto produkto numatomos naudojimo paskirties ir kiekio
pakeitimo vertinimg;

(20) 2019 m. kovo 14 d. Tarnyba priémé moksling nuomong dél betaino kaip naujo maisto produkto saugos pagal
Reglamentg (ES) 2015/2283 (**) (SAFEty of Betaine as a novel food pursuant to Regulation (ES) 2015/2283). Si
moksliné nuomoné atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimus;

(21) nuomonéje Tarnyba padaré i§vada, kad betainas yra saugus siilomomis naujomis naudojimo salygomis. Todél i
moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas nustatyti, kad betainas, naudojamas pagal siilomg paskirtj ir
laikantis pasidlyto kiekio kaip geriamyjy milteliy, izotoniniy gérimy, baltymy ir javainiy batonéliy ir pakaitiniy
maisto produkty, skirty sportininkams, ir viso paros raciono pakaitaly svoriui kontroliuoti, taip pat specialiosios
medicininés paskirties maisto produkty, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 609/2013, i$skyrus kadikiams ir
maziems vaikams skirtus maisto produktus, sudedamoji dalis, atitinka Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio
1 dalj;

(22)  saugi betaino dozé galéty biti virSyta, kai maistas, kuriame yra betaino, yra vartojamas kartu su maisto papildais,
kuriy sudétyje yra betaino. Todél apie tai biitina informuoti vartotojus naudojant tinkamg etikete, kurioje turi bati
nurodyta, kad maisto produktai, kuriy sudétyje yra betaino, neturéty bati vartojami, jei ta pacig dieng vartojami
maisto papildai, kuriy sudétyje yra betaino;

(23) betaing turéty biati leidZiama naudoti nedarant poveikio Reglamentui (ES) Nr. 609/2013, kuriuo nustatomi
reikalavimai, taikomi kadikiams ir maZiems vaikams skirtiems maisto produktams, specialiosios medicininés
paskirties maisto produktams ir viso paros raciono pakaitalams svoriui kontroliuoti;

(24)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Betainas, nurodytas $io reglamento priede, itraukiamas j Sgjungos leidziamy naudoti naujy maisto produkty sgrasg,
nustatyta [gyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470.

2. Penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo tik pirminiam pareiskéjui:

bendrovei ,DuPont Nutrition Biosciences ApS*;

adresas: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhagen K, Danija,

leidZiama pateikti rinkai Sajungoje 1 dalyje nurodyta naujg maisto produkta, nebent paskesni pareiskéjai gauty leidima

dél sio naujo maisto produkto, nesiremdami pagal $io reglamento 2 straipsnj apsaugotais duomenimis, arba jei gauty
,DuPont Nutrition Biosciences ApS“ sutikimg.

(**) EFSA Journal 2019; 17(4):5658.
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3. 11 dalyje nurodyto Sgjungos sgraso irasg jtraukiamos $io reglamento priede nustatytos naudojimo salygos ir
Zenklinimo reikalavimai.

4. Siame straipsnyje nustatytas leidimas nedaro poveikio Reglamento (ES) Nr. 609/2013 nuostatoms.

2 straipsnis

Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti tyrimai, kuriais remdamasi Tarnyba jvertino 1 straipsnyje nurodyta naujg maisto
produkta, kuriuos pareiskéjas nurodé kaip nuosavybinius ir be kuriy nebiity buve galima leisti naudoti $j nauja maisto
produktg, negali biiti naudojami paskesniy pareiskéjy naudai penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos be
,DuPont Nutrition Biosciences ApS“ sutikimo.

3 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. rugpjicio 1 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

PRIEDAS

1) 1 lenteléje (Leidziami naudoti nauji maisto produktai) abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

LeidZiamas
naudon. naujas Naujo maisto produkto naudojimo salygos Papildomi sPeqah.e s Z_enkhrumo Kiti reikalavimai Duomeny apsauga
maisto reikalavimai
produktas
,Betainas Nurodyta maisto produkty DidZiausias leidZiamas kiekis (*) | Maisto produkty, kuriy sudé- Leidimas naudoti suteiktas (2019 m. rugpjucio

kategorija

Sportininkams skirti geriamieji
milteliai, izotoniniai ir
energetiniai gérimai

60 mg/100 g

Sportininkams skirti baltymy
ir javainiy batonéliai

500 mg/100 g

Sportininkams skirti
pakaitiniai maisto produktai

20 mg/100 g

Viso paros raciono pakaitalai
svoriui kontroliuoti, kaip
apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013

500 mg/100 g (batonéliy)
136 mg/100 g (sriubos)
188 mg[100 g (kosés)

60 mg/100 g (gérimy)

Specialiosios medicininés
paskirties maisto produktai,
kaip apibrézta Reglamente (ES)
Nr. 609/2013, skirti
suaugusiesiems

400 mg per para

tyje yra naujo maisto pro-
dukto, etiketéje nurodomas
naujo maisto produkto pavadi-
nimas ,betainas”.

Maisto produkty, kuriy sudé-
tyje yra betaino, etiketéje turi
biti nurodyta, kad maisto pro-
duktai neturéty bati vartojami,
jei tg pacig diena vartojami
maisto papildai, kuriy sudétyje
yra betaino.

22 d.). Ttraukimas grindZiamas nuosavybiniais
moksliniais jrodymais ir moksliniais duomeni-
mis, saugomais pagal Reglamento  (ES)
2015/2283 26 straipsni.

Pareiskéjas: ,DuPont Nutrition Biosciences ApS*,
Langebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411, Da-
nija. Duomeny apsaugos laikotarpiu pateikti rin-
kai Sgjungoje naujg maisto produkta betaing lei-
dziama tik ,DuPont Nutrition Biosciences ApS*,
nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg dél Sio
naujo maisto produkto, nesiremdami nuosavybi-
niais moksliniais jrodymais ar moksliniais duo-
menimis, saugomais pagal Reglamento (ES)
2015/2283 26 straipsni, arba gauty ,DuPont Nu-
trition Biosciences ApS* leidima.

Duomeny apsaugos pabaigos data: (2024 m.
rugpjacio 22 d.).

(*) Didziausias leidZiamas kiekis galutiniame gatavame produkte, kuris parduodamas tokiu pavidalu arba paruosiamas pagal gamintojo instrukcijas.”
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2) 2 lentel¢je (Specifikacijos) abécélés tvarka jterpiamas $is jrasas:

Leidziami
naudoti nauji
maisto
produktai

Specifikacijos

,Betainas

Aprasymas | apibréztis:

Betainas (N,N,N-trimetilglicinas arba karboksi-N,N,N-trimetilmetanaminis), bevandenés (CH,),N*CH,COO- (CAS Nr. 107-43-7) ir monohidrato (CH,)3N*CH,COO-.
H,O (CAS Nr. 590-47-6) formy, yra gaunamas perdirbant cukrinius runkelius (t. y. i§ melasos, melasos Zlaugty arba betaino glicerolio).

Charakteristikos | sudétis

I$vaizda: lengvai birts balti kristalai

Betainas: > 99,0 % (sausosios medZiagos masés dalis)

Drégnis: < 2,0 % (bevandenis); < 15,0 % (monohidratas)

Peleningumas: < 0,1 %

pH verté: 5,0-7,0

Baltymy liekanos: < 1,0 mg/g
Sunkieji metalai:

Arsenas: < 0,1 mg/kg
Gyvsidabris: < 0,005 mg/kg
Kadmis: < 0,01 mg/kg
Svinas: < 0,05 mg/kg

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras gyvybingy mikroorganizmy skaicius: < 100 KSV/g

Koliforminés bakterijos: néra/10 g
Salmonella sp.: néra/25 g

Mielés: < 10 KSV/g

Pelésiai: < 10 KSV/g

KSV: kolonijas sudarantys vienetai.”
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