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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/500
ze dne 6. dubna 2020,

kterym se povoluje uvedeni ¢istecné odtuénénych praski ze semen chia (Salvia hispanica) na trh jako
novych potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni
provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 18522001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo piijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zfizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Podle ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2015/2283 ma Komise pfedlozit ndvrh provadéciho aktu, kterym se povoluje uvedeni
nové potraviny na trh v Unii a kterym se aktualizuje seznam Unie.

(4)  Dne 18. dubna 2018 predlozila spole¢nost Access Business Group International LLC (déle jen ,Zadatel) Komisi
zadost o uvedeni ¢aste¢né odtuénéného prasku ze semen chia (Salvia hispanica) na trh Unie jako nové potraviny
v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizen{ (EU) 2015/2283. Zadatel pozadoval, aby mohl byt prasek ze semen chia (Salvia
hispanica) pouzivin v Ffadé kategorii potravin pro béznou populaci, a sice v: neochucenych fermentovanych
mléénych vyrobcich, véetné pirodniho neochuceného podmadsli (kromé sterilovaného podmasli), které nebyly po
fermentaci tepelné osettené; neochucenych fermentovanych mlé¢nych vyrobcich, které byly po fermentaci tepelné
oetfené; ochucenych fermentovanych mléénych vyrobeich véetné tepelné oSetfenych; cukrovinkdch; ovocnych
a zeleninovych $tdvach; ovocnych a zeleninovych nektarech a podobnych produktech; ochucenych napojich;
doplncich stravy, jak jsou definovany ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (}), kromé doplnka
stravy pro kojence a malé déti; téstovinach.

(5)  Dne 16. cervence 2018 pfedlozil Zadatel Komisi Zadost o uvedeni dalsiho ¢dste¢né odtu¢néného prasku ze semen
chia (Salvia hispanica) na trh Unie jako nové potraviny v souladu s ¢l. 10 odst. 1 naiizeni (EU) 2015/2283. Zadatel
pozadoval, aby mohl byt prdsek ze semen chia (Salvia hispanica) pouZivan v fadé kategorii potravin pro béznou
populaci, a sice v: cukrovinkdch; ovocnych a zeleninovych 3$tdvich; ovocnych a zeleninovych nektarech
a podobnych produktech; ochucenych ndpojich; dopliicich stravy, jak jsou definovany ve smérnici 2002/46/ES,
kromé doplikd stravy pro kojence a malé déti; téstovindch.

(6)  Obé zadosti predlozené Komisi se tykaji povoleni dvou riznych ¢dstecné odtu¢nénych praska ze semen chia (Salvia
hispanica) jako nové potraviny. Prasek ze semen chia (Salvia hispanica) je v obou piipadech ¢dstecné odtu¢nény a byl
ziskdn lisovanim a mletim celych semen chia (Salvia hispanica). Hlavni rozdily mezi obéma prasky spocivaji ve
velikosti ¢astic a obsahu nékterych makroZzivin. V piipadé prasku s vysokym obsahem bilkovin je velikost ¢astic
mensi neZ 130 pm a obsah bilkovin nejméné 40 %, zatimco u prasku s vysokym obsahem vldkniny je velikost ¢dstic
mensi neZ 400 pm a obsah vldkniny je nejméné 50 %. Navrhované pouziti obou praski je rovnéz podobné.

() Uk vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpisii clenskych sttd
tykajicich se doplitk stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Komise se v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283 dne 22. Cervna 2018 a 22. fijna 2018 obratila na
Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,ufad”) a pozadala jej o posouzeni praskt ze semen chia (Salvia
hispanica) jako novych potravin a vyddni védeckého stanoviska. Vzhledem k podobnosti obou typii ¢astené
odtu¢nénych praski ze semen chia (Salvia hispanica) Gfad jejich posouzeni bezpecnosti spojil.

(8)  Dne 15. kvétna 2019 pfijal afad védecké stanovisko s ndzvem ,Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) powders, as
novel foods, pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (*). Uvedené stanovisko je v souladu s pozadavky ¢lanku 11
nafizeni (EU) 2015/2283.

(9)  Utad ve svém stanovisku dospél k zdvéru, ze Céstecné odtucnéné prasky ze semen chia (Salvia hispanica) jsou za
posuzovanych podminek pouziti bezpecné. Védecké stanovisko dradu tudiz poskytuje dostatecné odiivodnéni
k zavéru, Ze ¢dste¢né odtucnéné prasky ze semen chia (Salvia hispanica) jsou pfi posuzovanych pouzitich a trovnich
pouziti v souladu s ¢l. 12 odst. 1 naffzeni (EU) 2015/2283, jsou-li pouzity v neochucenych fermentovanych
mlé¢nych vyrobcich, véetné pirodniho neochuceného podmadsli (kromé sterilovaného podmasli), které nebyly po
fermentaci tepelné osettené; neochucenych fermentovanych mlé¢nych vyrobcich, které byly po fermentaci tepelné
oetfené; ochucenych fermentovanych mlécnych vyrobcich véetné tepelné oSetfenych; cukrovinkdch; ovocnych
a zeleninovych $tavach; ovocnych a zeleninovych nektarech a podobnych produktech; ochucenych népojich;
dopliicich stravy, jak jsou definovany ve smérnici 2002/46/ES, kromé dopliikt stravy pro kojence a malé déti.

(10) Ve svém stanovisku nazvaném ,Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) as a novel food for extended uses pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283“ (°) tifad zohlednil jednu studii, kterd poukazovala na moZnost tvorby akrylamidu pfi
pouziti semen chia (Salvia hispanica) v potravindch, jejichZ vyroba, zpracovani &i piiprava vyzaduji tepelné oSetreni
pii teploté 120 °C nebo vy$si. Urad usoudil, Ze tato studie je relevantni i pro posouzenf praskii ze semen chia (Salvia
hispanica), nebot od semen chia (Salvia hispanica), kterd jsou jiz zafazena na seznamu Unie, se li§ pouze odtu¢nénim,
coz je odetient, které je z hlediska tvorby akrylamidu neutrdlni.

(11)  Utad uvedl, Ze téstoviny mohou byt tepelné osetfovany pii teplotich vyssich nez 120 °C a potencidlné mohou byt
relevantnim zdrojem akrylamidu, zatimco ostatni navrhované kategorie potravin v souvislosti s tvorbou akrylamidu
nepfedstavuji riziko pro bezpec¢nost.

(12) Ve stanovisku ohledné bezpecnosti praski ze semen chia (Salvia hispanica L.) Gfad usoudil, Ze jsou zapotiebi
dodate¢né informace od Zadatele ajnebo vefejné sféry, které by objasnily potencidl pro tvorbu akrylamidu v p¥ipadg,
kdy jsou potraviny obsahujici prasky ze semen chia (Salvia hispanica) tepelné oSetfeny pii teploté 120 °C nebo vyssi.
Utad pozadoval v souladu s ¢l. 11 odst. 4 nafizeni (EU) 2015/2283 od zadatele dodatecné informace tykajici se
mozného vzniku kontaminujicich latek, které mohou vzniknout p¥i zpracovani a vyrobé potraviny (na trovni
vyrobcee) a/nebo pii tepelné Gpravé potraviny s pfidanymi prasky ze semen chia (Salvia hispanica) (tepelné oSetfeni
na trovni spotebitele). Lhita pro poskytnuti dodate¢nych informaci byla stanovena na 13. kvétna 2019. Ackoli
7adatel poskytl dodatecné informace ve stanovené lhtité, dospél arad k zdvéru, Ze poskytnuté informace nejsou
dostate¢né pro posouzeni mozné tvorby akrylamidu v téstovindch pii teplotich vyssich nez 120 °C, které by
potencidlné mohly byt relevantnim zdrojem akrylamidu na tirovni spotfebitele.

(13) Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici informace o mozné tvorbé akrylamidu v téstovindch, jsou-li téstoviny takto
tepelné osetfeny, odlozil ufad hodnoceni prasku ze semen chia v téstovinach az do doby, kdy budou tyto dodate¢né
informace k dispozici. V duisledku toho Komise v této fazi nemd k dispozici stanovisko tifadu nezbytné podle ¢l. 12
odst. 1 pism. a) a c) nafizeni (EU) 2015/2283 pro schvileni pouzit{ praska ze semen chia (Salvia hispanica)
v téstovindch, které mohou byt tepelné osetfovany pii teploté 120 °C nebo vy3si. Dalsi rozhodnuti o tomto pouziti
proto bude pfijato az po zvefejnéni piislusného stanoviska Gfadu.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5716.
() EFSA Journal 2019;17(4):5657.
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(14)  Utad ve stanovisku rovnéz uvedl dvé pifpadové zpravy z dostupné védecké literatury, které dévaji konzumaci semen
chia (Salvia hispanica) do souvislosti s alergickymi reakcemi, a vyvodil na zdkladé toho zdvér, Ze konzumace semen
chia mtize vést ke vzniku alergickych reakci. Utad se ddle domniva, Ze alergenni potencil praskd ze semen chia
(Salvia hispanica) je podobny jako u semen chia (Salvia hispanica), nebot se neocekdvd, Ze by vyrobni kroky
pouzivané pii vyrobé praska mély na alergenni potencidl semen chia (Salvia hispanica) vliv. Vzhledem k tomu, zZe

vy

doposud byly hldseny pouze tyto dva piipady alergické reakce a s ohledem na rozsifenou konzumaci semen chia
(Salvia hispanica) a jejich dostupnost na trhu v Unii i na celosvétovém trhu po mnoho let, se Komise domnivé, Ze na
seznamu Unie pro povolené nové potraviny by nemély byt zahrnuty zadné zvlastni pozadavky na oznacovani
tykajici se moznych alergickych reakei v disledku konzumace praska ze semen chia (Salvia hispanica), dokud dfad
neziskd a neposoudi dalsi védecké dikazy o alergennim potencidlu semen chia (Salvia hispanica).

(15) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Céstecné odtucnéné prasky ze semen chia (Salvia hispanica), jak jsou specifikovany v pifloze tohoto naiizeni, se
zafazuji na seznam Unie pro povolené nové potraviny ziizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Zépis v seznamu Unie zminény v odstavci 1 zahrnuje podminky pouziti a pozadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 3

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. dubna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1) Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se v abecednim potadi vklddd novy zdznam, ktery znf:

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt

nov4 potravina pouzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi pozadavky

,Castecné odtucnéné prasky
ze semen chia (Salvia hispanica)

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Prések s vysokym obsahem bilkovin

Neochucené fermentované mlécné vyrobky, | 0,7 %
véetné piirodniho neochuceného podmasli

(kromé sterilovaného podmasli), které ne-

byly po fermentaci tepelné o3etfené

Neochucené fermentované mlécné vyrobky, | 0,7 %
které byly po fermentaci tepelné o3etfené
Ochucené fermentované mlé¢né vyrobky | 0,7 %
véetné tepelné osetfenych

Cukrovinky 10 %
Ovocné §tavy ve smyslu smérnice 2,5%
2001/112ES (*)a zeleninové $tavy

Ovocné nektary ve smyslu smérnice 2,5%
2001/112/ES a zeleninové nektary a pod-

obné produkty

Ochucené népoje 3%
Doplriky stravy podle definice ve smérnici | 7,5 g/den

2002/46/ES, kromé dopliik stravy pro ko-
jence a malé déti

Prések s vysokym o

bsahem vlakniny

Cukrovinky

4%

V oznaceni potravin obsahujicich tuto no-
vou potravinu se pouZije ndzev ,fdstecné
odtu¢nény prasek ze semen chia (Salvia hi-
spanica)*
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Povolend nové potravina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznac¢ovdni | Dalsi pozadavky

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouzivina
Ovocné §tavy ve smyslu smérnice 2,5%
2001/112/ES a zeleninové §tavy
Ovocné nektary ve smyslu smérnice 4%
2001/112/ES a zeleninové nektary a pod-
obné vyrobky
Ochucené népoje 4%
Dopliky stravy podle definice ve smérnici |12 g/den
2002/46/ES, kromé doplnka stravy pro ko-
jence a malé déti

(¥ Smérnice Rady 2001/112/ES ze dne 20. prosince 2001 o ovocnych §tdvich a nékterych podobnych produktech uréenych k lidské spotiebé (U, vést. L 10, 12.1.2002, s. 58).

2) Do tabulky 2 (Specifikace) se v abecednim pofadi vkladd novy zdznam, ktery zni:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Castecné odtucnéné prasky
ze semen chia (Salvia
hispanica)

Popis/definice:

Novou potravinou jsou ¢dstecné odtu¢néné prasky ze semen chia (Salvia hispanica) ziskané lisovanim a mletim celych semen Salvia hispanica L.

Fyzikdlné-senzorické vlastnosti:
Cizorodé¢ latky: 0,1 %

Prések s vysokym obsahem bilkovin

Prasek s vysokym obsahem vldkniny

Velikost ¢éstic

< 130 pm

< 400 pm

Chemické sloZeni:

Prasek Salvia hispanica s vysokym obsahem bilkovin Prasek Salvia hispanica s vysokym obsahem vldkniny
Vlhkost <9,0% <9,0%
Bilkoviny > 40,0 % 2 24,0 %
Tuk <17 % <12%
Vldknina <30% >50%
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Povolend nové potravina

Specifikace

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet mikroorganismi: < 10 000 KTJ/g
Kvasinky: < 500 KTJ/g

Plisné: < 500 KTJ/g

Staphylococcus aureus: < 10 KTJ[g
Koliformn{ bakterie: < 100 MPN/g
Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g

Bacillus cereus: < 50 KT][g

Escherichia coli: < 10 MPN/g

Listeria monocytogenes: Nepfitomnost/g
Salmonella spp.: Nepfitomnost ve 25 g

Kontaminujici latky:
Arsen: < 0,1 ppm
Kadmium: < 0,1 ppm
Olovo: < 0,1 ppm

Rtut: < 0,1 ppm
Aflatoxiny celkem: < 4 ppb
Ochratoxin A: < 1 ppb*
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