30.1.2020 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 5/293

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/5/29
(ESB) 2019/1294

fra 1. agust 2019

um leyfi til ad setja & markad betain sem nyfadi samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og

um breytingu a framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfadi, um breytingu &
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

[ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) sampykkt en i henni er skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi komid & fot.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkveemdastjornin ad taka akvordun um leyfisveitingu og um
setningu nyfadis & markad i Sambandinu og um uppfaerslu & skrd Sambandsins.

Hinn 12. juni 2015 for fyrirteekid DuPont Nutrition Biosciences ApS. (hér & eftir nefnt umsekjandinn) fram & pad vid
logbaert yfirvald i Finnlandi ad fa ad setja betain & markad i Sambandinu sem nytt innihaldsefni i matveelum i skilningi
e-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3). I umsékninni er farid fram 4 ad fa ad
nota betain i korn- og prétinstangir, drykkjarduft, jafnprystnar drykkjarvérur sem eru tilbanar til drykkjar fyrir
einstaklinga, eldri en 10 &ra, sem stunda iprottir og i korn- og prétinstangir og matveli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi og/eda i stad alls annars fadis eins og skilgreint er i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) nr. 609/2013 (4), ad undanskildum matveelum fyrir ungbdrn og smaborn.

Samkveemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfedi & markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 og endanleg akvordun
hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jandar 2018, sem umsékn sem 16gd er fram samkveaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

PG ad umsdknin um ad setja betain & markad sem nyfedi innan Sambandsins hafi verid 16gd fyrir adildarriki i samreemi
vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir hin einnig kréfurnar sem meelt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2015/2283.

Logbeert yfirvald i Finnlandi gaf at skyrslu um frummat 21. oktéber 2015. I peirri skyrslu komst pad ad peirri nidurstédu
ad betain uppfylli paer viomidanir um ny innihaldsefni i matveelum sem settar eru fram i 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB)
nr. 258/97.

™)

©)
®

®
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 204, 2.8.2019, bls. 16. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 293/2019 fra
13. desember 2019 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. janGar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtio. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. jani 2013 um matvali sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfeedi i stad alls annars fedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjornarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
0g radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).
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8) Framkvaeemdastjornin framsendi skyrsluna um frummatid til hinna adildarrikjanna 23. oktdber 2015. Onnur adildarriki
baru fram rokstudd andmeeli innan 60 daga frestsins, sem melt er fyrir um i fyrstu undirgrein 4. mgr. 6. gr. reglugerdar
(EB) nr. 258/97, ad pvi er vardar skadleg ahrif sem komu i Ij6s vid morkin um engin merkjanleg skadleg ahrif sem
umsakjandinn lagdi til fyrir rannsékn & langvinnum eiturhrifum um munn og rannsékn & krabbameinsvaldandi
eiginleikum, lag vahrifamork milli betainskammta par sem ahrif komu fram i eiturefnafraedilegu rannséknunum og
tillagda daglega inntdku & betaini.

9) [ 1josi pessara rokstuddu andmela radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir
nefnd Matveaeladryggisstofnunin) 4. april 2016 og bad hana ad annast vidbdétarmat & betaini sem nyju innihaldsefni i
matvaelum i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 258/97.

10)  Hinn 25. oktdber 2017 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Betaine as a novel food
pursuant to Regulation (EC) No 258/97 (5)“. b6 svo ad Matvaeladryggisstofnunin hafi sett petta alit saman og sampykkt
pad samkveemt reglugerd (EB) nr. 258/97 er &litid i samrami vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

11) [ visindalegu aliti sinu komst Matveladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu, med pvi ad nota nalgun med
vidmidunarskammti (6), ad betain sé 6ruggt fyrir fyrirhugada iblahopa ef pvi er beett i matveeli i hamarksdagsskammti
sem nemur 400 mg/dag (6 mg/kg likamspyngdar & dag). T pvi &liti komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu
ad oryggi betains, vid pa notkun og notkunarmagn sem umsakjandinn lagdi til sem myndi leida til pess ad inntakan feeri
i 2500 mg af betaini & dag, hafi ekki verid stadfest.

12)  Hinn 25. jantar 2018 for umsakjandinn pess & leit vid framkveemdastjérnina ad gdgn sem njota einkaleyfisverndar nytu
verndar i tengslum vid niu rannsoknir sem lagdar voru fram til studnings umsokninni, p.e. skyrslur um rannsokn &
bradum eiturhrifum um munn (7), tveer rannsoknir & medalbradum eiturhrifum um munn (14 daga (8) og 28 daga (%)) og
ein rannsokn & halflangvinnum eiturhrifum um munn (1) (42 daga), prjar rannsoknir & stokkbreytandi hrifum og
erfdaeiturhrifum (11), rannsékn & langvinnum eiturhrifum um munn og rannsokn & krabbameinsvaldandi eiginleikum (12)
og langvinn (6 ménada) feedisrannsokn & ménnum (13).

13)  Hinn 18. febriar 2018 leit Matveeladryggisstofnunin (14) svo & ad vid vinnslu &lits hennar & betaini sem nyfadi hefdu
gdgnin Ur rannsokninni & langvinnum eiturhrifum um munn og rannsdékninni & krabbameinsvaldandi eiginleikum legid
til grundvallar greiningu & vidmidunarskammti og til ad reikna Ut 6ruggt gildi betains til inntdéku fyrir markhdpinn, ad
gdgnin Ur langvinnu faedisrannsokninni & ménnum hefdu legid til grundvallar Gtreikningi & 6ruggri inntdku betains hja
markhépnum og ad gdégnin Ur rannséknunum premur & erfdaeiturhrifum hefdu legid til grundvallar pvi ad draga ur
dhyggjum ad pvi er vardar hugsanleg erfoaeiturhrif betains. Pvi er talid ad ekki hefdi verid haegt ad komast ad
nidurstddu um ryggi betains an gagnanna i 6birtu skyrslunum um pessar rannsoknir.

14)  Eftir vidtoku athugana Matvaladryggisstofnunarinnar for framkveemdastjornin pess & leit vid umseakjandann ad hann
skyrdi nénar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar krofu hans um einkaleyfisvernd vegna rannsdknarinnar &
langvinnum eiturhrifum um munn, rannsoknarinnar & krabbameinsvaldandi eiginleikum, langvinnu fedisrann-
soknarinnar & ménnum og rannsoknanna priggja & stokkbreytandi hrifum og erfoaeiturhrifum og ad hann skyrdi nanar
krofu sina um einkarétt &4 ad visa til pessara rannsékna eins og um getur i b-lid 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

15)  Umsakjandinn lysti pvi yfir ad pegar umsoknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
rannsoknirnar samkveemt landslogum og pvi geetu pridju adilar ekki ndlgast eda notad pessar rannsoknir med l6gmeetum
heetti.

16)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umseakjandinn hefdi faert full-
neaegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru
uppfylltar. bess vegna etti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota rannsoknina & langvinnum eiturhrifum um munn og
rannsoknina & krabbameinsvaldandi eiginleikum, langvinnu feedisrannséknina & ménnum og rannsoknirnar prjar a
erfdaeiturhrifum, sem finna ma i skrd umsakjandans, i pagu sidari umszkjanda i fimm ar frd gildistdkudegi pessarar
reglugerdar. Til samraemis vid pad etti setning betains, sem leyft er med pessari reglugerd, & markad innan Sambandsins
ad vera takmdérkud vid umsakjandann i pennan tima.

(%) Tiodindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(11), 5057.

(6) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(1), 4658.

(") Life Science Research Limited, 1990, 6birt.

(8) TNO BIBRA, 2001, 6birt.

(°) TNO BIBRA, 2001, 6birt.

(29) Imasde Aglomentaria, 2012, 6birt.

(1) Asquith 1989 a, b, c. Obirt.

(*2) Hatano Research Institute. 2002, ébirtar rannséknir.

(13) Obirt skyrsla, 6dagsett.

(1) Sérfreedinganefnd Matveeladryggisstofnunar Evrépu um sérfeedu, neringu og ofnemi, fundargerd 83. allsherjarfundar 7.-8. febrdar 2018
og sampykkt 18. febrtar 2018 (https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180207-1-m.pdf).
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17)  Hins vegar kemur takmérkun & leyfi fyrir betaini, og & tilvisunum i rannséknirnar sem finna ma i skra umsakjandans,
eingdngu vid notkun umseakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saki um leyfi til ad setja sama nyfaedid &
markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist & upplysingum sem fengnar eru med l6gmatum heetti til
studnings leyfinu samkvaemt pessari reglugerd.

18)  Hinn 2. ndévember 2018 dskadi umsakjandinn eftir pvi vid framkvaemdastjérnina, i skilningi 1. mgr. 10. gr. reglugeroar
(ESB) 2015/2283, a0 fa ad breyta peim skilyroum fyrir notkun betains sem voru i beidni umsakjandans fra 12. juni
2015 til logbeers yfirvalds i Finnlandi um ad fa ad setja betain & markad i Sambandinu sem nytt innihaldsefni i
matvalum. Breytingarnar sem 6skad var eftir vérdudu breytingar & fyrirhugadri notkun og notkunarmagni betains i
drykkjarduft, jafnprystna drykki, prétin- og kornstangir og stadgongumaltidir sem eru atladar fyrir ipréttafélk og a
notkun betains i pyngdarstjornunarfedi i stad alls annars fedis og i matveli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi eins og pau eru skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, ad undanskildum matveelum fyrir
ungbdrn og smabdrn. bessar breytingar sem 6skad var eftir myndu tryggja ad inntaka almennings a betains feeri ekki yfir

19)  Hinn 12. desember 2018 radferdi framkvaemdastjornin sig vido Matvaladryggisstofnunina og bad hana um ad
framkveema vidbotarmat & breytingunum & fyrirhugadri notkun og notkunarmagni betains sem nyfedi i samraemi vid
3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

20)  Hinn 14. mars 2019 sampykkti Matvealadryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of Betaine as a novel food pursuant
to Regulation (EU) 2015/2283 (15). betta visindalega alit er i samremi vido krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

21) 1 pvi aliti komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad betain sé 6ruggt vid nyju tillégdu notkunarskilyrdin.
Pess vegna eru i pessu visindalega Aliti tilgreindar nagar forsendur til ad akvarda ad vid tillagda notkun og
notkunarmagn sé betain i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 ef pad er notad sem innihaldsefni i
drykkjarduft, jafnprystna drykki, prétin- og kornstangir og stadgdngumaltidir sem eru etladar fyrir ipréttafolk og i
pyngdarstjornunarfeedi i stad alls annars feedis og i matvali sem eru notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi, eins
0g pau eru skilgreind i reglugerd (ESB) nr. 609/2013, ad undanskildum matvaelum fyrir ungb6rn og smabérn.

22)  Pbegar matvaela sem innihalda betain er neytt d&samt fedubotarefnum sem innihalda betain geeti komid til pess ad farid sé
yfir 6ruggt gildi inntéku. Pvi er rétt ad upplysa neytendur um pad med videigandi merkimida ad ekki atti ad neyta
matveela sem innihalda betain ef feedubotarefna sem innihalda betain er einnig neytt 4 sama degi.

23)  bvi @tti ad leyfa notkun betains med fyrirvara um reglugerd (ESB) nr. 609/2013 par sem melt er fyrir um krofur
vardandi matvaeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli sem eru notud i sérstokum leeknisfreedilegum
tilgangi og pyngdarstjornunarfadi i stad alls annars feedis.

24)  Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Betain, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal feert & skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi eins og
kvedid er & um i framkvaeemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd 6dlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
Fyrirteeki: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Heimilisfang: Langebrogade 1 DK-1411 Copenhagen K, Danmérk,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki DuPont Nutrition Biosciences ApS.

(25) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(4), 5658.
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3. Fearslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem melt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

4. Leyfid, sem kvedid er & um i pessari grein, skal ekki hafa ahrif & akvaedi reglugerdar (ESB) nr. 609/2013.
2.gr.

Ekki skal nota rannséknirnar i umsoknarskranni, sem voru grundvollurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar a nyfadinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umseakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfedid var
leyft, i pagu sidari umsekjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema DuPont Nutrition Biosciences ApS
sampykki pad.

3.gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vio pessa reglugero.
4.9r.

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 1. gust 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi faerslu er beett vio i stafréfsrdd i toflu 1 (leyft nyfaedi):

VIDAUKI

Leyft nyfeedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sérteekar viobotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,,Betain Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi (*)

etladar fyrir iprottafélk

Drykkjarduft, jafnprystnir drykkir {60 mg/100 g
og orkudrykkir sem eru &tladir

fyrir iprottafolk

Protin- og kornstangir sem eru 500 mg/100 g
gtladar fyrir iprottafélk

Stadgdngumaltidir sem eru 20 mg/100 g

pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls
annars feedis eins og skilgreint er i
reglugerd (ESB) nr. 609/2013

500 mg/100 g (stdng)

136 mg/100 g (supa)

188 mg/100 g (grautur)

60 mg/100 mg (drykkjarvorur)

Matveeli sem eru notud {
sérstokum, laeknisfraedilegum
tilgangi eins og skilgreint er {
reglugerd (ESB) nr. 609/2013 fyrir
fulloréna

400 mg/dag

Heiti nyfaedisins, sem kemur
fram & merkimida matvala sem
innihalda  pad, skal vera
,betain®.

A merkimida matvala sem inni-
halda betain skal vera yfirlysing
pess efnis ad ekki skuli neyta
matvaelanna ef fedubotarefna,
sem innihalda betain, er neytt
sama dag.

Leyft 22. &glst 2019. bessi skraning byggir a
einkaleyfisverndadri visindapekkingu og visinda-
gbgnum sem njéta verndar i samremi vid 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

Umsakjandi: DuPont Nutrition Biosciences ApS,
Langebrogade 1 Copenhagen K, DK-1411, Dan-
mork. A timabilinu sem gagnaverndin varir er
einungis DuPont Nutrition Biosciences ApS
leyfilegt ad setja nyfedid betain & markad innan
Sambandsins nema umsakjandi, sem leggur sidar
fram umsokn, afli leyfis fyrir nyfeedinu an tilvisunar
til  einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda
visindagagna sem nj6ta verndar i samraemi vid 26.
gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med sampykki
DuPont Nutrition Biosciences ApS.

Lokadagur gagnaverndar: 22. agust 2024.

(*) Hamarksnotkunarmagn i fullunnu vérunni sem er tilbdin til notkunar, er markadssett sem slik eda endurgerd samkvamt leidbeiningum framleidanda.*
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2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i stafrofsrod i toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfeedi Néakveem skilgreining

.Betain Lysing/Skilgreining:

Betain (N,N,N-trimetylglysin eda karboxy-N,N,N-trimetylmetanaminium), i vatnsfriu formi (CH3)sN*CH.COO~ (CAS-nr.: 107-43-7) og monohydratsformi (CHa)
3N*CH2COO0.H20 (CAS-nr.: 590-47-6) er fengid med vinnslu & sykurréfum (p.e. melassa, eimingardreggjum eda betainglyseroli).
Eiginleikar/samsetning

Utlit: Lausir hvitir kristallar

Betain: > 99,0% (massahlutfall midad vid purrvigt)

Raki: <2,0% (vatnsfritt); < 15,0% (moénodhydrat)

Aska: <0,1%

pH-gildi: 5,0-7,0

Proétinleifar: < 1,0 mg/g

bPungmalmar:

Arsen: < 0,1 mg/kg

Kvikasilfur: < 0.005 mg/kg

Kadmium: < 0,01 mg/kg

Bly: < 0,05 mg/kg

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarliftala: < 100 CFU/g

Koligerlar: Ekkert/10 g

Salmonella sp.: Ekkert/25 g

Gersveppir: < 10 CFU/g

Myglusveppir: < 10 CFU/g

CFU: byrpingamyndandi einingar.*
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