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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/500 DA COMISSAO
de 6 de abril de 2020

que autoriza a colocacio no mercado de pés de sementes de chia (Salvia hispanica) parcialmente
desengordurados como novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento
Europeu e do Conselho e que altera o Regulamento de Execugio (UE) 2017/2470 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da Unido
podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o disposto no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de
Execucdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (%) que estabelece a lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Nos termos do artigo 12.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve apresentar um projeto de ato de
execucdo para autorizar a colocagdo no mercado da Unido de um novo alimento e atualizar a lista da Unido.

(4)  Em 18 de abril de 2018, a empresa Access Business Group International LLC (crequerente») apresentou um pedido a
Comissdo para colocar no mercado da Unido como novo alimento o p6 de sementes de chia (Salvia hispanica)
parcialmente desengordurado, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283. O
requerente solicitou a utilizagdo do p6 de sementes de chia (Salvia hispanica) em vdrias categorias de alimentos para
a populagdo em geral, como se segue: produtos lacteos fermentados, ndo aromatizados, incluindo o leitelho natural
ndo aromatizado (exceto leitelho esterilizado), ndo tratados termicamente apds a fermentagdo, produtos lacteos
fermentados, ndo aromatizados, tratados termicamente ap6s a fermentacdo, produtos lacteos fermentados
aromatizados, incluindo os produtos tratados termicamente, produtos de confeitaria, sumos de frutos e de produtos
horticolas, néctares de frutos e de produtos horticolas e produtos semelhantes, bebidas aromatizadas, suplementos
alimentares, tal como definidos na Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), exceto
suplementos alimentares destinados a lactentes e criancas pequenas, e massas alimenticias.

(5)  Em 16 de julho de 2018, o «requerente» apresentou um pedido a Comissdo para colocar no mercado da Unido como
novo alimento um outro pé de sementes de chia (Salvia hispanica) parcialmente desengordurado, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283. O requerente solicitou a utilizagdo do pé de sementes de
chia (Salvia hispanica) em vérias categorias de alimentos para a populagio em geral, como se segue: produtos de
confeitaria, sumos de frutos e de produtos horticolas, néctares de frutos e de produtos horticolas e produtos
semelhantes, bebidas aromatizadas, suplementos alimentares, tal como definidos na Diretiva 2002/46/CE, exceto
suplementos alimentares destinados a lactentes e criangas pequenas, e massas alimenticias.

(6)  Os dois pedidos apresentados & Comissdo dizem respeito a autorizagdo como novo alimento de dois pés distintos de
sementes de chia (Salvia hispanica) parcialmente desengordurados. Trata-se em ambos os casos de pds de sementes de
chia (Salvia hispanica) parcialmente desengordurados, obtidos por prensagem e trituracio das sementes de chia (Salvia
hispanica) inteiras. As principais diferencas entre os dois pds sdo a dimensdo das particulas e o teor de alguns
macronutrientes. O p6é com elevado teor de proteina tem particulas de dimensdo inferior a 130 pm e um teor de
proteina de, pelo menos, 40%, ao passo que o p6 com elevado teor de fibras tem particulas de dimensao inferior
a 400 pm e um teor de fibras alimentares de, pelo menos, 50%. As utilizagdes propostas para ambos os pos
também sdo semelhantes.

() JOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

() Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JO L 351de 30.12.2017, p. 72).

() Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximacdo das legisla¢des dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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(7)  Em conformidade com o artigo 10.%, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo consultou a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») em 22 de junho de 2018 e 22 de outubro de 2018,
respetivamente, solicitando que a Autoridade emitisse um parecer cientifico procedendo a uma avaliagdo dos pds de
sementes de (Salvia hispanica) como novos alimentos. Tendo em conta as semelhangas entre os dois tipos de pés de
sementes de chia (Salvia hispanica) parcialmente desengordurados, a Autoridade avaliou a sua seguranga
conjuntamente.

(8)  Em 15 de maio de 2019, a Autoridade adotou o parecer cientifico «Seguranca de pds de sementes de chia (Salvia
hispanica L.) como novos alimentos nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283» (¥). Esse parecer estd em
conformidade com os requisitos do artigo 11.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(9)  No parecer, a Autoridade concluiu que os pds de sementes de chia (Salvia hispanica) parcialmente desengordurados
sdo seguros nas condigdes de utilizagdo avaliadas. Por conseguinte, o parecer da Autoridade fornece fundamentos
suficientes para concluir que, para as utilizacdes e nos niveis de utilizacdo avaliados, os pds de sementes de chia
(Salvia  hispanica) parcialmente desengordurados, quando utilizados em produtos lacteos fermentados ndo
aromatizados, incluindo o leitelho natural ndo aromatizado (exceto leitelho esterilizado), ndo tratados termicamente
ap6s a fermentacdo, produtos lacteos fermentados, ndo aromatizados, tratados termicamente apds a fermentacio,
produtos lacteos fermentados aromatizados, incluindo os produtos tratados termicamente, produtos de confeitaria,
sumos de frutos e de produtos horticolas, néctares de frutos e de produtos horticolas e produtos semelhantes,
bebidas aromatizadas e suplementos alimentares, tal como definidos na Diretiva 2002/46/CE, exceto suplementos
alimentares destinados a lactentes e criancas pequenas, cumprem o disposto no artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2015/2283.

(10) No seu parecer cientifico «Seguranga de sementes de chia (Salvia hispanica L.) como novo alimento para utilizagdes
alargadas nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283» (°), a Autoridade teve em conta um estudo que assinalou a
possivel formacdo de acrilamida quando as sementes de chia (Salvia hispanica) sdo utilizadas em alimentos que
exigem um tratamento térmico a uma temperatura igual ou superior a 120 °C no seu fabrico, transformagio ou
preparacdo. A Autoridade considerou que este estudo é igualmente aplicdvel a avaliagdo dos pos de sementes de
chia (Salvia hispanica), uma vez que estes s diferem das sementes de chia (Salvia hispanica) ja incluidas na lista da
Unido no que diz respeito a extragdo da gordura, um tratamento que é neutro no que se refere a formagdo de
acrilamida.

(11) A Autoridade observou que as «massas alimenticias» podem ser sujeitas a um tratamento térmico a temperaturas
superiores a 120 °C e podem potencialmente representar uma fonte relevante de acrilamida, enquanto outras
categorias de alimentos propostas ndo representam uma preocupagio de seguranca em relagdo a possivel formacio
de acrilamida.

(12) No parecer sobre a seguranga dos pds de sementes de chia (Salvia hispanica L.), a Autoridade considerou que sdo
necessarias informacdes adicionais dos requerentes e/ou do dominio ptiblico, a fim de atender a formagéo potencial
de acrilamida quando os alimentos que contenham pés de sementes de chia (Salvia hispanica) sio submetidos a um
tratamento térmico a uma temperatura igual ou superior a 120 °C. Em conformidade com o artigo 11.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) 2015/2283, a Autoridade solicitou informacdes adicionais ao requerente relativamente a
potencial formagdo de contaminantes derivados da transformagio que possam formar-se durante a transformagio e
a produgdo de um alimento (ao nivel do fabricante) efou quando um alimento com pds de sementes de chia
adicionados é submetido a cozedura (tratamento térmico ao nivel do consumidor). O prazo para a prestacdo das
informagdes adicionais foi fixado em 13 de maio de 2019. Embora o requerente tenha fornecido informacdes
adicionais no prazo fixado, a Autoridade concluiu que essas informacdes nio sdo suficientes para atender a
potencial formagdo de acrilamida em massas alimenticias a temperaturas superiores a 120 °C, que pode
potencialmente representar uma fonte relevante de acrilamida ao nivel do consumidor.

(13) Na auséncia de informagdes sobre a formacdo potencial de acrilamida nas «massas alimenticias», se estas forem
sujeitas a tratamento térmico, a Autoridade adiou a avaliagio dos pds de sementes de chia nas massas alimenticias
até estarem disponiveis informagdes adicionais. Consequentemente, a Comissdo ndo dispde, nesta fase, do parecer
da Autoridade necessdrio nos termos do artigo 12.°, n.° 1, alineas a) e ), do Regulamento (UE) 2015/2283 para a
aprovacdo da utilizacdo de pds de sementes de chia (Salvia hispanica) em massas alimenticias que podem ser sujeitas
a um tratamento térmico a uma temperatura igual ou superior a 120 °C. Por conseguinte, serd tomada uma decisio
sobre essa utilizacdo ap6s a publicagdo do parecer pertinente da Autoridade.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5716.
() EFSA Journal 2019;17(4):5657.
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(14) O parecer da Autoridade também identificou na literatura cientifica disponivel dois relatdrios de caso que associam o
consumo de sementes de chia (Salvia hispanica) a reagdes alérgicas e concluiu, nesta base, que podem ocorrer reagdes
alérgicas apds o consumo de sementes de chia. Além disso, a Autoridade considera que o potencial alergénico dos
p6s de sementes de chia (Salvia hispanica) é semelhante ao das sementes de chia (Salvia hispanica), uma vez que nio se
prevé que as fases de fabrico aplicadas na produgido dos pés modifiquem o potencial alergénico das sementes de chia
(Salvia hispanica). Atendendo a que, até a data, apenas foram comunicados esses dois casos de alergia, e tendo em
conta o consumo generalizado de sementes de chia (Salvia hispanica) e a sua presenca na Unido e no mercado
mundial hd muitos anos, ndo devem ser incluidos na lista da Unido de novos alimentos autorizados requisitos de
rotulagem especificos relativos a potenciais reacdes alérgicas resultantes do consumo de pds de sementes de chia
(Salvia hispanica), até que sejam obtidos e avaliados pela Autoridade novos elementos de prova cientificos sobre o
potencial alergénico das sementes de chia (Salvia hispanica).

(15) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
1. Os p6s de sementes de chia (Salvia hispanica) parcialmente desengordurados tal como especificados no anexo do
presente regulamento devem ser incluidos na lista da Unido de novos alimentos autorizados estabelecida no Regulamento
de Execucdo (UE) 2017/2470.

2. A entrada na lista da Unido referida no n.° 1 deve incluir as condi¢des de utilizagdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo.
Artigo 2.°

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de abril de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢é alterado do seguinte modo:

1) Einserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novos alimentos autorizados), por ordem alfabética:

Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

«Pés de sementes de chia
(Salvia hispanica) parcialmente
desengordurados

Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos
P6 com elevado teor de proteina
Produtos ldcteos fermentados ndo aromati- | 0,7%
zados, incluindo leitelho natural n3o aro-
matizado (exceto leitelho esterilizado), ndo
tratados termicamente apds a fermentagio
Produtos lacteos fermentados, ndo aromati- | 0,7%
zados, tratados termicamente ap6s a fer-
mentagdo
Produtos lacteos fermentados aromatizados, | 0,7%
incluindo os produtos tratados termica-
mente
Produtos de confeitaria 10%
Sumos de frutos, tal como definidos na Di- |2,5%
retiva 2001/112/CE (¥), e sumos de produtos
horticolas
Néctares de frutos, tal como definidos na 2,5%
Diretiva 2001/112/CE, e néctares de produ-
tos horticolas e produtos semelhantes
Bebidas aromatizadas 3%
Suplementos alimentares, tal como definidos | 7,5 g/dia
na Diretiva 2002/46/CE, excluindo suple-
mentos alimentares para lactentes e criangas
pequenas
P4 com elevado teor de fibras
Produtos de confeitaria 4%

A designagdo do novo alimento a utilizar na
rotulagem dos géneros alimenticios que o
contenham deve ser «P6 de sementes de chia
(Salvia hispanica) parcialmente desengordu-
rado»
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Novo alimento autorizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais | Outros requisitos

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado
Sumos de frutos, tal como definidos na Di- |2,5%
retiva 2001/112/CE, e sumos de produtos
horticolas
Néctares de frutos, tal como definidos na 4%
Diretiva 2001/112/CE, e néctares de produ-
tos horticolas e produtos semelhantes
Bebidas aromatizadas 4%
Suplementos alimentares, tal como definidos | 12 g/dia
na Diretiva 2002/46/CE, excluindo suple-
mentos alimentares para lactentes e criangas
pequenas

(*) Diretiva 2001/112/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 2001, relativa aos sumos de frutos e a determinados produtos similares destinados a alimentagdo humana (JO L 10 de 12.1.2002, p. 58).»

2) Einserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especificagdes), por ordem alfabética:

Novo alimento autorizado

Especificacdo

«P6s de sementes de chia
(Salvia hispanica) parcialmente
desengordurados

Descri¢do/definigio:

Os novos alimentos consistem em pds de sementes de chia (Salvia hispanica) parcialmente desengordurados, obtidos por prensagem e trituragdo das

sementes de chia (Salvia hispanica L) inteiras.

Propriedades fisicas e sensoriais:
Matérias estranhas: 0,1%

P6 com elevado teor de proteina

P6 com elevado teor de fibras

Dimensio das particulas

< 130 pm

< 400 pm

Composicio quimica:

P6 de Salvia hispanica com elevado teor de proteina P6 de Salvia hispanica com elevado teor de fibras
Humidade <9,0% <9,0%
Proteina > 40,0% > 24,0%
Gordura <17% <12%
Fibras < 30% > 50%
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Novo alimento autorizado

Especifica¢do

Critérios microbioldgicos:
Contagem total em placa: < 10 000 UFC/g
Leveduras: < 500 UFC/g
Bolores: < 500 UFC/g
Staphylococcus aureus: < 10 UFCg
Coliformes: < 100 NMP/g
Enterobacteriaceae: < 100 UFC/g
Bacillus cereus: < 50 UFC/g
Escherichia coli: < 10 NMP/g
Listeria monocytogenes: ausente/g
Salmonella spp.: ausente em 25 g

Contaminantes:

Arsénio: < 0,1 ppm
Cédmio: < 0,1 ppm
Chumbo: < 0,1 ppm
Merctrio: < 0,1 ppm
Aflatoxinas totais: < 4 ppb
Ocratoxina A: < 1 ppb»
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