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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1294
z 1. augusta 2019,

ktorym sa podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 povoluje umiestnenie
betainu na trh ako novej potraviny a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU)
2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych
potravinach, ktorym sa meni nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmi na jeho

¢lanok 12,
kedZe

(1) V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v Unii moZno umiestiiovat iba nové potraviny, ktoré sd
povolené a zaradené do tnijného zoznamu.

(2)  Podla clinku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (),
ktorym sa zriaduje tnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla clinku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 Komisia rozhodne o povoleni a umiestneni novej potraviny na trh
Unie a o aktualizdcii Gnijného zoznamu.

(4)  Spolocnost DuPont Nutrition Biosciences ApS. (dalej len ,Ziadatel”) poziadala 12. jina 2015 prisluiny orgdn
Finska o umiestnenie betainu na trh Unie ako novej zlozky potravin v zmysle clanku 1 ods. 2 pism. e) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (). Ziada sa o pouzitie betainu v ceredlnych a bielkovinovych
ty¢inkdch, ndpojovych praskoch, 1zoton1ckych hotovych ndpojoch pre osoby starSie ako 10 rokov, ktoré sa
zapéjajii do $portovych aktivit, a v ceredlnych a bielkovinovych tycinkdch a potravindch na osobitné medicinske
ucely ajalebo na celkovt ndhradu stravy v zmysle vymedzenia podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) €. 609/2013 (%), okrem potravin pre dojcatd a malé deti.

(5)  Podla clinku 35 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 sa akakolvek Ziadost o umiestnenie novej potraviny na trh
v ramci Unie predloZend clenskému $titu podla ¢ldnku 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, v stvislosti s ktorou nebolo
prijaté konecné rozhodnutie pred 1. janudrom 2018, povazuje za ziadost predlozent podla nariadenia (EU)
2015/2283.

(6)  Ziadost o umiestnenie betainu ako novej potraviny na trh Unie bola predlozena ¢lenskému statu v stlade
s cldnkom 4 nariadenia (ES) ¢. 258/97, pricom splfa aj poZiadavky stanovené v nariadeni (EU) 2015/2283.

(7)  Prislusny orgdn Finska vydal 21. oktébra 2015 svoju prvotnii hodnotiacu spravu. V uvedenej sprave dospel
k zaveru, Ze betain spliia kritérid novej zlozky potravin stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 narjadenia (ES) ¢. 258/97.

() U.v.EUL327,11.12.2015,s. 1.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Ginijny zoznam novych potravin v stilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich U.v. EU L351,30.12.2017,s.72).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravmach a novych pridavnych litkach
(U.v.ESL43,14.2.1997,s.1). .,

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 z 12. jina 2013 o potravindch urcenych pre dojcatd a malé deti,
potravindch na osobitné lekdrske ticely a o celkovej ndhrade stravy na tcely reguldcie hmotnosti a ktorym sa zrusuje smernica Rady
92/52[EHS, smernica Komisie 96/8[ES, 1999/21[ES, 2006/125/ES a 2006/141[ES, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/39/ES a nariadenie Komisie (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢. 953/2009 (U.v.EUL 181, 29.6.2013, 5. 35).
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(8)  Dna 23. oktbbra 2015 postiipila Komisia prvotnii hodnotiacu spravu ostatnym ¢lenskym §tdtom. Ostatné ¢lenské
Stity vzniesli odovodnené ndmietky v 60-dfiovej lehote stanovenej v ¢ldnku 6 ods. 4 prvom pododseku
nariadenia (ES) ¢. 258/97, pokial ide o nepriaznivé Gcinky pozorované na hladine bez pozorovaného nepriaz-
nivého tc¢inku (NOAEL), ktort Ziadatel navrhol na téely $tadie chronickej ordlnej toxicity a karcinogenity, dalej
pokial ide o malé rozpitie expozicie medzi davkami betainu, v pripade ktorych boli pozorované ucinky pri
toxikologickych §tididch, ako aj pokial ide o navrhovani denny prijem betainu.

(9)  Vzhladom na tieto odovodnené ndmietky Komisia 4. aprila 2016 konzultovala s Eurépskym dradom pre
bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) a poziadala ho o dalSie posiidenie betainu ako novej zlozky potravin
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 258/97.

(10) Urad prijal 25. oktébra 2017 vedecké stanovisko ,,Bezpeénost’ betainu ako novej potraviny podla nariadenia (ES)
¢. 258/97¢ (°). Uvedené stanovisko bolo sice vypracované a prijaté Gradom v zmysle nariadenia (ES) ¢. 258/97,
splna viak poziadavky ¢ldnku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(11)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku na zdklade pristupu opierajiceho sa o referencnd davku (BMD) () dospel
k zaveru, Ze betain je bezpecny pre urcené skupiny populdcie, ak sa priddva do potravin pri maximélnej dennej
dévke 400 mg/den (6 mg/kg telesnej hmotnosti na den). V uvedenom stanovisku trad dospel k zaveru, zZe sa
nestanovila bezpe¢nost betainu pri navrhovanych sposoboch pouzitia a v navrhovanych mnozstvich
navrhovanych Ziadatelom, ktoré by mali za ndsledok prijem 2 500 mg betainu na den.

(12)  Ziadatel 25. janudra 2018 poziadal Komisiu o ochranu tdajov, ktoré si predmetom priemyselného vlastnictva,
pokial ide o devit stidii predloZenych na podporu Ziadosti, konkrétne pokial ide o stidiu oralnej toxicity (), dve
Stadie subakdtnej oralnej toxicity (14 dni (}) a 28 dni (%)), jednej stidie subchronickej (') toxicity (42 dni), troch
$tadii mutagenity a genotoxicity ('), jednej stiidie oralnej toxicity a karcinogenity (%) a jednej Studie chronickej
potravinovej toxicity u ¢loveka (Sest mesiacov) (*3).

(13)  Urad 18. februdra 2018 skonstatoval (%), Ze pri formuldcii jeho stanoviska o betaine ako novej potraviny tdaje
zo $tdie chronickej ordlnej toxicity a karcinogenity sliZili ako zdklad pre analyzu BMD a odvodenie bezpe¢nych
trovni prijmu betainu v cielovej populdcii, idaje zo $tddie chronickej potravinovej toxicity u ¢loveka sluzili ako
zdklad na odvodenie bezpecného mnozZstva prijmu betainu v cielovej populdcii a ddaje z troch stadii genotoxicity
sluzili ako zdklad na zmiernenie obdv v stvislosti s potencidlnou genotoxicitou betainu. Preto sa dospelo
k zéveru, Ze zistenia o bezpeCnosti betainu sa nemohli dosiahnut bez tdajov z neuverejnenych sprav
o spominanych stadidch.

(14) Po prijati zdverov Uradu Komisia poziadala Ziadatela, aby podrobnejsie objasnil odévodnenie poskytnuté
v suvislosti s tvrdenim o vlastnickych prdvach na $tidiu chronickej ordlnej toxicity a karcinogenity, Stadiu
chronickej potravinovej toxicity u ¢loveka a tri $tadie o mutagenite a genotoxicite aby objasnil svoj ndrok na
vylucné pravo na odkazy na tieto Stddie, ako sa uvddza v ¢lanku 26 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2015/2283.

(15)  Ziadatel uviedol, Ze v Case podania Ziadosti mal na stadie vlastnicke a vyhradné prava podla vndtrostitnych
pravnych predpisov a Ze preto podla zdkona nemohli mat tretie strany k danym $tadidm pristup ani ich nemohli
pouzivat.

(16) Komisia postdila vietky informacie, ktoré poskytol Ziadatel, a ustdila, Ze Ziadatel dostato¢ne odévodnil splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢linku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Urad by preto nemal pouzivat §tddiu
chronickej ordlnej toxicity a karcinogenity, Stidiu chronickej potravinovej toxicity u ¢loveka ani tri Stidie
genotoxicity obsiahnuté v dokumentdcii Ziadatela v prospech Zziadneho dalsieho Zziadatela pocas piatich rokov
odo diia nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia. Umiestnenie betainu na trh v rdmci Unie povolené tymto
nariadenim by sa teda malo pocas daného obdobia obmedzit len na Ziadatela.

Hatano Research Institute. 2002, neuverejnené stidie.

1%) Neuverejnend sprava, bez ddtumu.

Pracovnd skupina tiradu EFSA pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie, zdpisnica z 83. plendrneho zasadnutia, ktoré sa konalo 7. —
8. februdra 2018, prijata 18. februdra 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) Obmedzenie povolenia betainu a pouzivania $tidii obsiahnutych v dokumentdcii Ziadatela na vyhradné pouzitie
ziadatelom v3ak nebrdni v tom, aby sa o povolenie umiestnit na trh rovnakd novi potravinu neuchddzali inf
ziadatelia, pokial sa ich Ziadost zakladd na zdkonne ziskanych informdacidch, ktoré slizia ako podklad na ziskanie
povolenia podla tohto nariadenia.

(18)  Ziadatel 2. novembra 2018 poziadal Komisiu v zmysle clinku 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283 o zmenu
podmienok pouzivania betainu, ktoré boli predmetom Zziadosti ziadatela z 12. jina 2015 o povolenie na
umiestnenie betainu na trh Unie ako novej zlozky potravin adresovanej prislusnému organu Finska. Pozadované
zmeny sa tykaji zmien zamy$lanych spoésobov pouZitia a mnoZstiev betainu v ndpojovych praskoch,
izotonick}?'ch népojoch protel’novych a ceredlnych tycinkdch a nahrade jedla urcenej pre Sportovcov, ako aj pri
pouzivani betainu v rdmci celkovej ndhrady stravy na Gcely regulicie hmotnosti a v potravindch na osobitné
lekdrske acely v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 s vynimkou potravin pre dojcatd a malé deti.
Uvedené pozadované zmeny by zabezpecili, Ze prijem betainu v celkovej populdcii neprekro¢i 400 mg/den (6
mg/kg telesnej hmotnosti na dei), ¢o je troven, ktorti orgdn povazuje vo svojom stanovisku z roku 2017 za
bezpecnd.

(19) Komisia sa 12. decembra 2018 obritila na trad so Ziadostou, aby vykonal dodatoéné postdenie zmien
zamyslanych sposoboch pouzitia a mnoZstiev betainu ako novej potraviny v sdlade s ¢ldnkom 10 ods.
nariadenia (EU) 2015/2283.

(20)  Urad prijal 14. marca 2019 vedecké stanovisko ,Bezpecnost betainu ako novej potraviny podla nariadenia (EU)
20152283 (). Toto vedecké stanovisko je v siilade s poziadavkami ¢lanku 11 nariadenia (EU) 2015/2283.

(21)  V uvedenom stanovisku trad dospel k zaveru, Ze za novych navrhovanych podmienok pouzitia je betain
bezpe¢ny. Na zaklade uvedeného vedeckého stanoviska sa preto mozno odovodnene domnievat, Ze betain pri
navrhovanych spoésoboch pouzitia a v navrhovanych mnozstvich, ked sa pouziva ako zlozka v ndpojovych
préékoch izotonickych ndpojoch, proteinovych a ceredlnych tycinkdch, ndhrade jedla uréenej pre $portovcov
a v ramci celkovej ndhrady stravy na ucely regulicie hmotnosti a v potravinich na osobitné lekdrske tcely
v zmysle vymedzenia v nariadeni (EU) ¢. 609/2013 s vynimkou potravin pre dojéatd a malé deti, spliia
poziadavky clanku 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(22)  Pri konzumdcii potravin s obsahom betainu v kombindcii s vyZivovymi doplnkami, ktoré ho obsahuji, sa moze
prekrocit bezpe¢né mnozstvo prijmu betainu. Preto je potrebné vhodnym oznacenim informovat spotrebitelov
o tom, by nemali konzumovat potraviny obsahujtice betain, ak v ten isty den skonzumovali aj vyZzivové doplnky,
ktoré ho obsahujt.

(23) Pouzivanie betainu by sa malo povoht bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (EU) ¢. 609/2013, ktorym sa
stanovujil poziadavky na potraviny urcené pre dojcatd a malé deti, potraviny na osobitné lekdrske ucely a celkovii
nahradu stravy na tcely reguldcie hmotnosti.

(24)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Betain Specifikovany v prilohe k tomuto nariadeniu sa zaraduje do tnijného zoznamu povolenych novych
potravin podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Pocas obdobia piatich rokov odo dia nadobudnutia ti¢innosti tohto nariadenia md iba povodny Ziadatel:
Spolo¢nost: DuPont Nutrition Biosciences ApS;

Adresa: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhagen K, Dédnsko,

povolenie umiestiiovat na trh v rimci Unie novii potravinu uvedent v odseku 1, okrem pripadov, ked povolenie na

novud potravinu ziska ndsledny ziadatel' bez odkazovania na ddaje chrdnené podla ¢ldnku 2 tohto nariadenia alebo so
sthlasom spolo¢nosti DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(**) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(4):5658.
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3. Zdapis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi obsahovat podmienky pouZivania a poziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.

4. Povolenie stanovené v tomto ¢lanku nemd vplyv na ustanovenia nariadenia (EU) ¢. 609/2013.

Cldnok 2

Stadie obsiahnuté v dokumentécii k Ziadosti, na zdklade ktorych drad novii potravinu uvedend v ¢ldnku 1 posudzoval,
ktoré st podla tvrdenia Ziadatela predmetom priemyselného vlastnictva a bez ktorych by novi potravinu nebolo mozné
povolit, sa nesmil pouzit v prospech ndsledného Ziadatela pocas obdobia piatich rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia bez sthlasu spolo¢nosti DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Cldnok 3

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 4

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 1. augusta 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 20172470 sa meni takto:

1. V tabulke 1 (Povolené nové potraviny) sa v prislusnom poradi vklada tito polozka:

PRILOHA

Povolend nova
potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Dopliujice 3pecifické poziadavky
na oznacovanie

Iné poziadavky

Ochrana ddajov

,Betain

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd (¥)

Népojové prasky, izotonické
napoje a energetické napoje
urcené pre §portovcov

60 mg/100 g

Proteinové a ceredlne tycinky
urcené pre §portovcov

500 mg/100 g

Néhrady jedla ur¢ené pre
Sportovcov

20 mg/100 g

Celkova nahrada stravy na
tUcely reguldcie hmotnosti
podla vymedzenia v nariadeni
(EU) ¢ 609/2013

500 mg/100 g (ty¢inka)
136 mg/100 g (polievka)
188 mg/100 g (kasa)

60 mg/100 g (ndpoje)

Potraviny na osobitné lekdrske
Gicely v zmysle vymedzenia
podla nariadenia (EU) €.
609/2013 pre dospelych

400 mg/den

Nézov novej potraviny na oz-
naceni potravinovych vyrob-
kov, ktoré ju obsahujd, je ,be-
tain®.

Na oznaleni potravin s obsa-
hom betainu sa mus{ uvddzat
informdcia, Ze tieto potraviny
by sa nemali pouzival v pri-
pade, ak sa v ten isty den kon-
zumovali vyzivové doplnky s
obsahom betainu.

Povolend 22. augusta 2019. Toto zaradenie sa
zakladd na vedeckych dokazoch a vedeckych
udajoch, ktoré si predmetom priemyselného
vlastnictva a ktoré st chranené v silade s ¢lan-
kom 26 nariadenia (EU) 2015/2283.

Ziadatel: DuPont Nutrition Biosciences ApS, Lan-
gebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411, Dénsko.
Povolenie umiestiiovat novi potravinu betain na
trh v rdmci Unie m4 iba spolo¢nost DuPont Nu-
trition Biosciences ApS, okrem pripadov, ked po-
volenie na dand novl potravinu ziska ndsledny
ziadatel bez odkazovania na vedecké dokazy
alebo vedecké tidaje, ktoré st predmetom prie-
myselného vlastnictva a ktoré st chrdnené v si-
lade s ¢lankom 26 nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo so sthlasom spolo¢nosti DuPont Nutrition
Biosciences ApS.

Déatum ukoncenia ochrany ddajov: 22. augusta
2024.

(*) Maximédlna droveri pouzitia v kone¢nom vyrobku pripravenom na pouZzitie, ktory sa takto preddva alebo ktory sa pripravuje podla névodu vyrobcu*
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2. Do tabulky 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom poradi vkladd tento zdpis:

Povolend nova

. Specifikdcie
potravina

,Betain Opis/Definicia:

Betain (N,N,N-trimetylglycin alebo karboxy-N,N,N-trimetyl-metanaménium), v bezvodej forme (CH,),N*CH,COO- (CAS ¢.: 107-43-7) a vo forme monohydratu (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (CAS ¢&.: 590-47-6), sa ziskava pri spractivani cukrovej repy (t. j. melds, vinasov alebo betain-glycerolu).

Charakteristiky/ZloZenie

Vzhlad: Sypké biele krystaly

Betain: > 99,0 % (hmotnostny podiel susiny)
Vlhkost: < 2,0 % (bezvody); < 15,0 % (monohydrat)
Popol: < 0,1 %

pH: 50-7,0

Rezidud bielkovin: < 1,0 mg/g

Tazké kovy:

Arzén: < 0,1 mg/kg

Ortut: < 0,005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Olovo: < 0,05 mg/kg

Mikrobiologické kritéria:

Celkovy pocet zivych mikroorganizmov: < 100 JTK/g
Koliformné baktérie: negativne/10 g

Salmonella spp: negativne/25 g

Kvasinky: < 10 JTK/g

Pleseti: < 10 JTK/g

JTK: jednotky tvoriace kolénie.

6107°8°C
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