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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1294
z dnia 1 sierpnia 2019 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek betainy jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('),
w szczegblnosci jego art. 12,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze jedynie ta nowa Zywno$¢, ktora uzyskata zezwolenie i jest wpisana
do unijnego wykazu, moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (%) ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie.

(3)  Zgodnie z art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja ma podjaé decyzje w sprawie wydania zezwolenia
oraz wprowadzenia na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 12 czerwca 2015 r. przedsigbiorstwo DuPont Nutrition Biosciences ApS (,wnioskodawca”) zwrécito sig
do wlasciwego organu Finlandii z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii betainy jako
nowego skladnika zywnosci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady (}). Wniosek dotyczy stosowania betainy w batonach zboZowych i proteinowych, napojach
w proszku oraz izotonicznych napojach gotowych do picia dla 0séb w wieku powyzej 10 lat uczestniczacych
w zajeciach sportowych, a takze w batonach zbozowych i proteinowych stanowiacych zywno$¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego lub Srodki spozywcze zastepujace calodzienna diete zgodnie z definicja w rozporza-
dzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (%), z wylaczeniem zywnosci dla niemowlat i maltych
dzieci.

(5)  Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 kazdy wniosek dotyczacy wprowadzania nowej
zywnoSci na rynek w Unii, przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, w sprawie ktérego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem 1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako
wniosek ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

(6)  Wniosek o zezwolenie na wprowadzenie betainy jako nowej zywnosci na rynek w Unii zostal przedlozony
panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, jednak spelnia on takze wymogi
okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

(7) W dniu 21 paZdziernika 2015 r. wlaiciwy organ Finlandii wydal sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny.
W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze betaina spelnia kryteria dla nowych skladnikéw zywnosci okreslone
w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

() DzU.L327211.12.2015,s. 1.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017, s. 72).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U.L 43z 14.2.1997, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastgpujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U.L 1812 29.6.2013, 5. 35).
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(8) W dniu 23 pazdziernika 2015 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstepnej oceny pozostalym
panstwom czlonkowskim. Przed uplywem okresu 60 dni okre$lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporza-
dzenia (WE) nr 258/97 pozostale panstwa czlonkowskie zglosily uzasadniony sprzeciw w zwigzku z niepoza-
danymi skutkami zaobserwowanymi na poziomie dawkowania, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych
zmian (NOAEL), zaproponowanym przez wnioskodawce do celéw badania chronicznej toksycznosci pokarmowej
i rakotworczosci, w zwigzku z malym marginesem narazenia pomiedzy dawkami betainy, przy ktérych zaobser-
wowano skutki w badaniach toksykologicznych, oraz wobec proponowanego dziennego pobrania betainy.

(9)  Ze wzgledu na ten uzasadniony sprzeciw Komisja zwrécita si¢ w dniu 4 kwietnia 2016 r. do Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) o przeprowadzenie dodatkowej oceny betainy jako nowego
sktadnika zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97.

(10) W dniu 25 pazdziernika 2017 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa betainy jako nowej
zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 258/97 () (.Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation
(EC) No 258/97”). Opinia ta zostala opracowana i przyjeta przez Urzad na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, jest jednak zgodna z wymogami art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(11)  Stosujac podejscie oparte na dawce wyznaczajacej (BMD), Urzad stwierdzit w opinii naukowej (%), ze betaina jest
bezpieczna dla docelowych grup populacji, gdy jest dodawana do zywno$ci w maksymalnej dawce dziennej
wynoszacej 400 mg/dzien (6 mg/kg masy ciala dziennie). W opinii tej Urzad stwierdzil, ze bezpieczenstwo
betainy, przy proponowanych przez wnioskodawce zastosowaniach i poziomach stosowania, ktére skutkowalyby
pobraniami 2 500 mg betainy dziennie, nie zostalo ustalone.

(12) W dniu 25 stycznia 2018 r. wnioskodawca wystapit do Komisji o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu
do dziewigciu badan przedtozonych celem poparcia wniosku, a mianowicie sprawozdan z badania toksycznosci
ostrej pokarmowej (), badan toksycznos$ci pokarmowej — dwdch badan toksycznosci podostrej (14-dniowego (%)
i 28-dniowego (°)) i jednego badania toksycznosci podchronicznej (*°) (42-dniowego), trzech badan mutagennosci
i genotoksycznosci ('), badania chronicznej toksycznosci pokarmowej i rakotworczosci ('?) oraz badania
chronicznego (szeSciomiesigcznego) oddzialywania droga Zywieniowa na ludzi (V).

(13) W dniu 18 lutego 2018 r. Urzad stwierdzil (%), ze przy opracowywaniu swojej opinii na temat betainy jako
nowej zywnosci dane z badania chronicznej toksycznosci pokarmowej i rakotworczosci postuzyly mu jako
podstawa analizy BMD i do ustalenia bezpiecznych pozioméw pobrania betainy dla populacji docelowej, dane
z badania chronicznego oddzialywania drogg Zywieniowa na ludzi — jako podstawa ustalenia bezpiecznego
pobrania betainy dla populacji docelowej, a dane z trzech badan genotoksycznosci — jako podstawa do rozwiania
obaw dotyczacych potencjalnej genotoksycznosci betainy. Uznaje si¢ zatem, ze wnioskow dotyczacych bezpie-
czenstwa betainy nie daloby si¢ wysnu¢ bez danych z nieopublikowanych sprawozdan z tych badan.

(14)  Po otrzymaniu stwierdzefn Urzedu Komisja zwrocita si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyjasnienie uzasadnienia jego
wniosku o ochrong zastrzezonych danych w odniesieniu do badania chronicznej toksycznosci pokarmowej
i rakotworczosci, badania chronicznego oddzialywania droga zywieniowa na ludzi i trzech badan genotok-
sycznosci, oraz o wyjasnienie roszczenia do wylacznego prawa powolywania si¢ na te badania, o ktérym mowa
w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(15) Wnioskodawca oswiadczyl, ze w chwili skladania wniosku posiadal w zwigzku z tymi badaniami wylaczne prawa
do zastrzezonych danych na mocy prawa krajowego i w zwigzku z tym strony trzecie nie mogly zgodnie
z prawem uzyskaé dostepu do tych badan ani z nich korzystac.

(16) Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie
uzasadnil spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwiazku
z powyzszym badanie chronicznej toksycznosci pokarmowej i rakotworczosci, badanie chronicznego oddzia-
lywania drogg zywieniowq na ludzi i trzy badania genotoksycznosci zawarte w dokumentacji wnioskodawcy nie
powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pieciu lat od dnia
wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. W okresie tym wprowadzanie na rynek w Unii betainy dopuszczonej
niniejszym rozporzadzeniem powinno by¢ zatem ograniczone do wnioskodawcy.

Hatano Research Institute. 2002, badania niepublikowane.

1%) Sprawozdanie niepublikowane i niedatowane.

Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, Zywienia i alergii, protokét z 83. posiedzenia plenarnego w dniach 7-8 lutego 2018 r.,
uzgodniony dnia 18 lutego 2018 r. (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)  Ograniczenie zezwolenia na betaing oraz powolywania si¢ na badania zawarte w dokumentacji wnioskodawcy
wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie
na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski bedg sie opieraé na
uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby zezwolenia na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

(18) W dniu 2 listopada 2018 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ do Komisji na podstawie art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 o wprowadzenie zmiany w warunkach stosowania betainy, ktére zawarto we wniosku
wnioskodawcy z dnia 12 czerwca 2015 r. do wlasciwego organu Finlandii o wprowadzenie betainy na rynek
w Unii jako nowego skladnika zywnosci. Wnioskowane zmiany dotycza modyfikacji zamierzonych zastosowan
i pozioméw stosowania betainy w napojach w proszku, napojach izotonicznych, batonach proteinowych
i zbozowych oraz S$rodkach spozywczych zastepujacych positek przeznaczonych dla sportowcéw, oraz
modyfikacji zastosowan betainy w $rodkach spozywczych zastepujacych calodzienng diete, do kontroli masy
ciala, i w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, z wylaczeniem zywnosci dla niemowlat i malych dzieci. Te wnioskowane zmiany zapewnilyby, aby
spozycie betainy przez ogdl populacji nie przekraczalo 400 mg/dzieri (6 mg/kg masy ciala dziennie), ktéry to
poziom Urzad uznat za bezpieczny w opinii z 2017 r.

(19) W dniu 12 grudnia 2018 r. Komisja zwrécila si¢ do Urzedu o przeprowadzenie dodatkowej oceny dotyczacej
zmian w zamierzonych zastosowaniach i poziomach stosowania betainy jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10
ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(20) W dniu 14 marca 2019 r. Urzad przyjat opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa betainy jako nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of Betaine as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283") (). Ta opinia naukowa jest zgodna z wymogami okre$lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

(21) W opinii tej Urzad stwierdzil, ze betaina jest bezpieczna w nowych proponowanych warunkach stosowania. Ta
opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze betaina, w proponowanych zastoso-
waniach i przy proponowanych poziomach stosowania, stosowana jako skladnik w napojach w proszku,
napojach izotonicznych, batonach proteinowych i zbozowych oraz $rodkach spozywczych zastepujacych positek
przeznaczonych dla sportowcéw, a takze w Srodkach spozywczych zastepujacych calodzienna diete, do kontroli
masy ciala, 1 w Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE)
nr 609/2013, z wylaczeniem zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, jest zgodna z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(22)  Bezpieczny poziom pobrania betainy moze zostal przekroczony, gdy zywno$¢ zawierajaca betaing stosuje si¢
w polaczeniu z suplementami diety zawierajacymi betaing. Konieczne jest zatem informowanie konsumentéw za
pomoca odpowiedniej etykiety, ze zywnosci zawierajacej betaing nie nalezy stosowal, jezeli tego samego dnia
spozywa si¢ rowniez suplementy diety zawierajace betaing.

(23) Nalezy zezwoli¢ na stosowanie betainy, nie naruszajac przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 609/2013 ustanawia-
jacego wymogi dotyczace zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i malych dzieci, Zywnosci specjalnego przezna-
czenia medycznego i $rodkéw spozywczych zastepujacych catodzienng diete, do kontroli masy ciala.

(24) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Betaing, jak okreSlono w zalagczniku do niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej
zywnoSci, ktdra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. Przez okres pieciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
przedsigbiorstwo: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
adres: Langebrogade 1, DK-1411 Copenhagen K, Dania,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny
wnioskodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na
podstawie art. 2 niniejszego rozporzadzenia lub za zgodg przedsigbiorstwa DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(") Dziennik EFSA 2019; 17(4):5658.
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3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykie-
towania okre$lone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

4. Zezwolenie przewidziane w niniejszym artykule nie narusza przepiséw rozporzadzenia (UE) nr 609/2013.

Artykut 2

Badania zalaczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzil oceng nowej Zywnosci okreslonej
w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowa
zywno$¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od dnia wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Artykut 3

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzgdzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 sierpnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnos¢, na Dodatkowe szczegdlne wymogi Inne
ktorg wydano Warunki stosowania nowej zywnosci d gone Wymog . Ochrona danych
- otyczace etykietowania wymogi
zezwolenie
,Betaina Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy (¥) Nowa zywnos¢ jest oznaczana Zezwolenie wydane w dniu 22 sierpnia 2019 r.
w ramach etykietowania za- Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych do-
wierajacych ja $rodkéw spo- wodach naukowych i danych naukowych obje-
7 h jako »betainac. tych och dni t. 26 dzeni
Napoje w proszku, napoje 60 mg/100 g zyw?zyc . jako / e.: ama. o ({jfi'j | ;)811;71213 8z}go nie z ar rozporzadzenia
izotoniczne i energetyczne Etykiety zywnodci zawierajacej '

betaing opatruje si¢ o$wiadcze-
niem, Ze zywnosci tej nie na-
lezy stosowa¢, jezeli tego sa-
mego dnia spozywa si¢
Batony proteinowe i zbozowe | 500 mg/100 g suplementy diety zawierajace
przeznaczone dla sportowcow betaine.

przeznaczone dla sportowcéw

Srodki spozywcze zastepujace | 20 mg/100 g
positek przeznaczone dla
Sportowcow

Srodki spozywcze zastepujace | 500 mg/100 g (baton)
catodzienng diete, do kontroli
masy ciala, zgodnie z definicjg 136 mg/100 g (zupa)

w rozporzadzeniu (UE) 188 mg[100 g (owsianka)
nr 609/2013 60 mg/100 g (napoje)
Zywnos$¢ specjalnego 400 mg/dzien

przeznaczenia medycznego
zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu (UE)

nr 609/2013, dla dorostych

Whnioskodawca: DuPont Nutrition Biosciences
ApS, Langebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411,
Dania. W okresie ochrony danych nowa zywnos¢
»betaina« moze by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylacznie przez przedsigbiorstwo DuPont
Nutrition Biosciences ApS, chyba ze kolejny
wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci bez powolywa-
nia si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub
dane naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgods
DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Data zakoniczenia ochrony danych: 22 sierpnia
2024 r.

(*) Maksymalne poziomy stosowania w produkcie koficowym gotowym do uzycia, wprowadzanym do obrotu jako taki lub przygotowanym do spozycia wedlug instrukeji producenta.”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastgpujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywnos$¢, na
ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

~Betaina

Opis/definicja:

Betaina (N,N,N-trimetyloglicyna lub karboksy-N,N,N-trimetylometanamina), w postaci bezwodnej (CH,),N*CH,COO- (nr CAS: 107-43-7) i jednowodnej (CH,)
3N*CH,COO~H,0 (nr CAS: 590-47-6) jest uzyskiwana z produktéw przetwarzania burakéw cukrowych (tj. z melasy, wywaru melasowego lub betainy-glicerolu).

Charakterystyka/sktad

Wyglad: Sypkie biate krysztatki

Betaina: > 99,0 % (w/w w przeliczeniu na suchg mase)
Wilgotnosé: < 2,0 % (posta¢ bezwodna); < 15,0 % (postal jednowodna)
Popidk: < 0,1 %

pH: 5,0-7,0

Pozostalosci bialek: < 1,0 mg/g

Metale cigzkie:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Rteé: < 0,005 mg/kg

Kadm: < 0,01 mg/kg

Olow: < 0,05 mg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéw: < 100 jtk/g
Bakterie z grupy coli: wynik ujemny/10 g
Salmonella sp.: wynik ujemny/25 g
Drozdze: < 10 jtk/g

Plest: < 10 jtk/g

»jtke: jednostki tworzace kolonie.”

6107°8°C

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

17/¥0T 1



	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1294 z dnia 1 sierpnia 2019 r. zezwalające na wprowadzenie na rynek betainy jako nowej żywności zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniające rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

