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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/1294 AL COMISIEI
din 1 august 2019

de autorizare a introducerii pe piati a betainei ca aliment nou in temeiul Regulamentului (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de modificare a Regulamentului de punere
in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede ci doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi
introduse pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/2470 al Comisiei (3, care stabileste lista Uniunii cu alimentele noi autorizate.

(3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie s3 decida cu privire la autorizarea si
introducerea pe piata Uniunii a unui aliment nou, precum si cu privire la actualizarea listei Uniunii.

(4)  La data de 12 iunie 2015, societatea DuPont Nutrition Biosciences ApS. (denumitd in continuare ,solicitantul”)
a transmis autoritdtii competente din Finlanda o cerere de introducere pe piata Uniunii a betainei ca ingredient
alimentar nou in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (¢) din Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului (). Cererea solicitd utilizarea betainei in batoanele proteice si cu cereale, in pudrele
pentru solutii buvabile si in bauturile izotonice gata de baut destinate persoanelor cu varsta de peste 10 ani care
desfisoard activititi sportive, precum si in batoanele proteice i cu cereale si in alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale sifsau in inlocuitorii unei diete totale astfel cum sunt definiti in Regulamentul (UE)
nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (*), cu exceptia alimentelor destinate sugarilor si copiilor
de varstd mica.

(5)  In conformitate cu articolul 35 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, orice cerere de introducere pe
piata Uniunii a unui aliment nou, transmisd unui stat membru in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97, care nu a fdcut obiectul unei decizii finale inainte de data de 1 ianuarie 2018, beneficiazd de
acelasi tratament ca si o cerere introdusd in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283.

(6)  Desi cererea de introducere pe piatd a betainei ca aliment nou in Uniune a fost prezentatd unui stat membru in
conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 258/97, ea indeplineste, de asemenea, cerintele prevazute
in Regulamentul (UE) 2015/2283.

(7)  Autoritatea competenti din Finlanda a emis raportul de evaluare initiald la 21 octombrie 2015. In respectivul
raport, aceasta a ajuns la concluzia ci betaina indeplineste criteriile privind ingredientele alimentare noi,
prevazute la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

() JOL327,11.12.2015,p. 1.

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017,p.72).

¢ Regulamentull3 (CE; nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi (O L 43,14.2.1997, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si

copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greuttii si de

abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei,

a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale

Comisiei JOL 181, 29.6.2013, p. 35).
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(8)  La 23 octombrie 2015, Comisia a transmis raportul de evaluare initiald celorlalte state membre. Alte state
membre au formulat obiectii motivate in termenul de 60 de zile previzut la articolul 6 alineatul (4) primul
paragraf din Regulamentul (CE) nr. 258/97, in ceea ce priveste efectele adverse observate la nivelul la care nu se
observd niciun efect advers (NOAEL) propus de citre solicitant pentru studiul privind toxicitatea orald cronicd si
carcinogenicitatea, marja de expunere redusd intre dozele de betaind la care s-au observat efecte in studiile
toxicologice si doza zilnicd propusd de betaina.

(9)  Avand in vedere obiectiile motivate respective, Comisia a consultat Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) la 4 aprilie 2016, solicitindu-i si efectueze o evaluare
suplimentard a betainei ca ingredient alimentar nou in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(10) La 25 octombrie 2017, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta betainei ca aliment nou in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 258/97 (})". Avizul in cauzi, desi elaborat si adoptat de autoritate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 258/97, este in conformitate cu cerintele de la articolul 11 din Regulamentul (UE)
2015/2283.

(11) in avizul siu stiintific, autoritatea, in urma utilizirii abordarii bazate pe doza de referintd (Benchmark Dose
Approach — BMD) (°), a concluzionat si betaina este sigurd pentru grupele de populatie avute in vedere, atunci
cand este addugatd in alimente la 0 dozd maxima zilnici de 400 mg/zi (6 mg/kg de greutate corporald pe zi). In
avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci nu a fost stabilitd siguranta betainei, in ceea ce priveste utilizdrile
prevazute si la nivelurile de utilizare propuse de solicitant, rezultand intr-un aport de 2 500 mg de betaind pe zi.

(12) La 25 ianuarie 2018, solicitantul a transmis Comisiei o cerere de protectie a datelor care fac obiectul unui drept
de proprietate pentru noud studii care au fost transmise in sprijinul cererii, si anume rapoartele studiului de
toxicitate orald acutd (’), ale doud studii de toxicitate orald sub-acutd [14 zile (°) si 28 de zile (°)] si al unui studiu
de toxicitate orald sub-cronicd (%) (42 de zile), ale trei studii de mutagenitate si genotoxicitate ('), al unui studiu
de toxicitate orald cronicd i de carcinogenicitate (*?) si al unui studiu de toxicitate cronici a aportului alimentar la
oameni (sase luni) ().

(13) La 18 februarie 2018, autoritatea a considerat (**) c3, in elaborarea avizului sdu privind betaina ca aliment nou,
datele din studiul de toxicitate orald cronici si de carcinogenicitate au servit drept bazd pentru analiza BMD si
pentru determinarea nivelurilor sigure pentru consumul de betaind pentru populatia tintd, datele din studiul de
toxicitate cronicd a aportului alimentar la oameni au servit drept bazd pentru determinarea nivelurilor sigure
pentru consumul de betaind pentru populatia tintd, iar datele din cele trei studii de genotoxicitate au servit drept
bazd pentru a atenua preocupdrile cu privire la genotoxicitatea potentialdi a betainei. Prin urmare, aceasta
a considerat cd, fird datele din rapoartele nepublicate ale acestor studii, nu ar fi fost posibil si se obtind
concluziile privind siguranta betainei.

(14) in urma primirii considerentelor autorititii, Comisia a cerut solicitantului clarificiri suplimentare cu privire la
justificarea revendicdrii dreptului de proprietate asupra studiului de toxicitate orald cronici si de carcinogenicitate,
a studiului de toxicitate cronicd a aportului alimentar la oameni si a celor trei studii privind mutagenitatea si
genotoxicitatea, precum si clarificdri in privinta afirmatiei sale conform cireia acesta are un drept exclusiv de
a face trimiteri la studiile respective, astfel cum se mentioneazd la articolul 26 alineatul (2) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(15)  Solicitantul a declarat c3, la momentul in care a fost depusi cererea, el detinea drepturi de proprietate exclusive in
ceea ce priveste studiile in cauzd in temeiul legislatiei nationale si cd, prin urmare, pirtile terte nu puteau s aibd
acces sau sd utilizeze studiile respective in mod legal.

(16) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant si a considerat ci solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor prevdzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, studiul de toxicitate orald cronicd si de carcinogenicitate, studiul de toxicitate cronici a aportului
alimentar la oameni si cele trei studii de genotoxicitate cuprinse in dosarul solicitantului nu ar trebui si fie
utilizate de autoritate in beneficiul unui solicitant ulterior pentru o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament. In consecint3, introducerea pe piata Uniunii a betainei in temeiul prezentului
regulament ar trebui limitata la solicitantul in cauzd in perioada respectiv.

) EFSA Journal 2017; 15(11):5057
) EFSA Journal 2017; 15(1):4658
) Life Science Research Limited, 1990, nepublicat.
) TNO BIBRA, 2001, nepublicat.
’) TNO BIBRA, 2001, nepublicat.
) Imasde Aglomentaria, 2012 nepublicat.
) Asquith 1989 a, b, c. nepublicat.
) Hatano Research Institute. 2002, studii nepublicate.
) Raport nepublicat, nedatat.
) Grupul stiintific al EFSA pentru produse dietetice, nutritie si alergii, Procesul-verbal al celei de a 83-a sesiuni care a avut loc la 7-
8 februarie 2018 si a fost convenit la 18 februarie 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)  Cu toate acestea, restrangerea autorizirii betainei i a trimiterii la studiile cuprinse in dosarul solicitantului pentru
utilizarea exclusivd a solicitantului nu impiedicd alti solicitanti sd solicite o autorizatie de introducere pe piatd
pentru acelasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor si se bazeze pe informatii obtinute in mod legal, care si
justifice autorizarea in temeiul prezentului regulament.

(18) La 2 noiembrie 2018, solicitantul a transmis Comisiei, in sensul articolului 10 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2015/2283, o cerere de schimbare a conditiilor specifice de utilizare a betainei care fuseserd incluse in
cererea din 12 iunie 2015 a solicitantului adresatd autorititii competente din Finlanda privind introducerea pe
piata Uniunii a betainei ca ingredient alimentar nou. Schimbdrile solicitate in cerere vizeazd modificiri ale
utilizdrilor previzute si ale nivelurilor de utilizare a betainei in pudrele pentru solutii buvabile, in bauturile
izotonice, in batoanele proteice si cu cereale si in alimentele inlocuitoare ale unei mese zilnice, destinate
sportivilor, precum si ale utilizdrilor betainei in inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii si in
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013,
cu exceptia alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varstd micd. Modificarile solicitate respective ar garanta
faptul cd aportul de betaind al populatiei generale nu va depisi limita de 400 mg/zi (6 mg/kg de greutate
corporald pe zi) consideratd sigurd de autoritate in avizul siu din 2017.

(19) La 12 decembrie 2018, Comisia a consultat autoritatea solicitandu-i si efectueze o evaluare suplimentard a modifi-
carilor utilizarilor previzute si ale nivelurilor de utilizare a betainei ca aliment nou in conformitate cu articolul
10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(20) La 14 martie 2019, autoritatea a adoptat un ,Aviz stiintific privind siguranta betainei ca aliment nou in temeiul
Regulamentului (UE) 2015/2283” (**). Respectivul aviz stiintific respectd cerintele de la articolul 11 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(21) In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci betaina este sigurd in contextul noilor conditii specifice de
utilizare propuse. Prin urmare, avizul stiintific respectiv oferd suficiente motive pentru a stabili cd betaina, in
contextul noilor conditii specifice de utilizare propuse, atunci cand este utilizatd ca ingredient al pudrelor pentru
solutii buvabile, al bauturilor izotonice, al batoanelor proteice si cu cereale si al alimentelor inlocuitoare ale unei
mese zilnice, destinate sportivilor, precum si al inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutdtii si al
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013,
cu exceptia alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, respectd dispozitiile de la articolul 12
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(22)  Nivelul sigur al aportului de betaind ar putea fi depdsit in cazul in care alimentele care contin betaind sunt
utilizate impreund cu suplimente alimentare care contin betaind. Prin urmare, este necesard informarea consuma-
torilor print-o etichetd adecvatd care sd indice faptul cd alimentele care contin betaind nu ar trebui utilizate in
cazul in care sunt consumate in aceeasi zi suplimente alimentare care contin betaina.

(23) Utilizarea betainei ar trebui si fie autorizati fird a aduce atingere Regulamentului (UE) nr. 609/2013, care
stabileste cerintele privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greuttii.

(24) Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1. Betaina, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista cu alimentele noi autorizate
a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Pe o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament numai solicitantul initial:
Societatea: DuPont Nutrition Biosciences ApS;
Adresi: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhaga K, Danemarca,

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un
solicitant ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou, fird a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2
din prezentul regulament sau cu acordul DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(") EFSA Journal 2019; 17(4):5658
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(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionatd la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite
in anexa la prezentul regulament.

(4)  Autorizatia previzutd in prezentul articol nu aduce atingere dispozitiilor din Regulamentul (UE) nr. 609/2013.

Articolul 2

Studiile cuprinse in dosarul de cerere, pe baza cdrora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1, asupra
cdrora solicitantul sustine cd detine drepturile de proprietate si in absenta cirora alimentul nou nu ar fi putut si fie
autorizat, nu pot fi utilizate in favoarea unui solicitant ulterior pentru o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament in absenta acordului societatii DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Articolul 3

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 august 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd dupd cum urmeaza:

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici, in ordine alfabetici:

Aliment nou
autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Cerinte specifice suplimentare
privind etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

~Betaind

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime (¥)

Pudre pentru solutii buvabile,
bauturi izotonice si bauturi
energizante destinate
sportivilor

60 mg/100 g

Batoane proteice si cu cereale,
destinate sportivilor

500 mg/100 g

Inlocuitori de masi destinati
sportivilor

20 mg/100 g

Inlocuitori ai unei diete totale
pentru controlul greutatii,
astfel cum sunt definiti in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013

500 mg/100 g (baton)
136 mg/100 g (supd)
188 mg/100 g (porridge)
60 mg/100 g (bauturi)

Alimente destinate unor
scopuri medicale speciale,
astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE)

nr. 609/2013, destinate
adultilor

400 mg|zi

Denumirea alimentului nou
mentionat pe eticheta produse-
lor alimentare care il contin
este «betaind».

Etichetarea alimentelor care
contin betaind contine o men-
tiune conform cdreia alimen-
tele nu ar trebui sd fie utilizate
dacd, in aceeasi zi, se consumi
suplimente  alimentare care
contin betaind.

Autorizatd la 22 august 2019. Aceastd includere
se bazeazd pe dovezi stiintifice si date stiintifice
care fac obiectul unui drept de proprietate, prote-
jate in conformitate cu articolul 26 din Regula-
mentul (UE) 2015/2283.

Solicitant: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1 Copenhaga K, DK-1411, Dane-
marca. Pe perioada protectiei datelor, alimentul
nou «betaind» este autorizat pentru introducerea
pe piata Uniunii numai de cdtre DuPont Nutri-
tion Biosciences ApS, cu exceptia cazului in care
un solicitant ulterior obtine autorizatia pentru
alimentul nou fird a face trimitere la dovezile
stiintifice sau la datele stiintifice care fac obiectul
unui drept de proprietate, protejate in conformi-
tate cu articolul 26 din Regulamentul (UE)
2015/2283, sau cu acordul societdtii DuPont Nu-
trition Biosciences ApS,

Data de incheiere a protectiei datelor: 22 august
2024.

(*) Nivelurile maxime de utilizare in produsul final gata de utilizare, comercializat ca atare sau reconstituit conform instructiunilor producitorului.”
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2. In tabelul 2 (Specificatii), se insereazd urmitoarea rubrici in ordine alfabetici:

Alimente noi

. Specificatie
autorizate p ¢

,Betaind Descriere/definitie:

Betaind (N,N,N-trimetilglicind sau carboxi-N,N,N-trimetilmetanaminiu), sub formad de anhidru (CH,),N*CH,COO- (Nr. CAS: 107-43-7) si de monohidrat (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (Nr. CAS: 590-47-6) se obtine prin prelucrarea sfeclei de zahdr (si anume, melas3, vinasd sau glicerol-betaind).

Caracteristici/compozitie

Aspect: Cristale albe, granulare

Betaind: > 99,0 % (w/w raportat la substanta uscatd)
Umiditate: < 2,0 % (anhidru); < 15,0 % (monohidrat)
Cenusd: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Proteind reziduald: < 1,0 mg/g

Metale grele:

Arsen: < 0,1 mg/kg
Mercur: < 0,005 mg/kg
Cadmiu: < 0,01 mg/kg
Plumb: < 0,05 mg/kg

Criterii microbiologice:

Numirul total de microorganisme viabile: < 100 UFC/g
Bacterii coliforme: Negativ/10 g

Salmonella sp.: Negativ[25 g

Drojdii: < 10 UFC/g

Mucegaiuri: < 10 UFC/g

UFC: unitdti formatoare de colonii.”

6107°8°C
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