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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/500
zo 6. aprila 2020,
ktorym sa povoluje umiestnenie ¢iasto¢ne odtuénenych prdSkov zo semien Salvie aztéckej (Salvia
hispanica) ako novych potravin na trh Unie podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2015/2283 a ktorym sa meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravinich,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) €. 25897 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 Unu mozno umiestfiovat iba nové [)otraviny, ktoré st
]
povolené a zaradené do ﬁnijného zoznamu.

(2)  Vsilade s ¢linkom 8 nariadenia (EU) 2015/2283 bolo prijaté vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 (3,
ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam povolenych novych potravin.

(3)  Podla ¢linku 12 nariadenia (EU) 2015/2283 md Komisia predloz1t névrh vykondvacieho aktu, ktorym sa povoluje
umiestnenie novej potraviny na trh Unie a aktualizuje unijny zoznam.

(4)  Spolocnost Access Business Group International LLC (dalej len ,ziadatel) 18. aprila 2018 predlozila Komisii Ziadost
o povolenie na umiestnenie Ciastocne odtu¢neného prasku zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) na trh Unie ako
novej potraviny v stlade s ¢lainkom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283. Ziadatel poziadal o povolenie pouZitia
prasku zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) v niekolkych kategéridch potravin pre celkovi populdciu, a to
konkrétne v tychto kategéridch: neochutené fermentované mlie¢ne vyrobky vritane prirodného neochuteného
cmaru (okrem sterilizovaného cmaru), ktoré neboli po fermenticii tepelne oSetrené; neochutené fermentované
mlie¢ne vyrobky, ktoré boli po fermenticii tepelne o3etrené; ochutené fermentované mlie¢ne vyrobky vratane
vyrobkov, ktoré boli tepelne osetrené; cukrovinky; ovocné a zeleninové stavy; ovocné a zeleninové nektdre
a podobné vyrobky; ochutené ndpoje; vyzivové doplnky v zmysle vymedzenia v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/46/ES (*) okrem vyZivovych doplnkov pre doj¢atd a malé deti; cestoviny.

(5)  Ziadatel 16. jila 2018 predlozil Komisii Ziadost o povolenie na umiestnenie dalSieho Ciastocne odtuéneného prasku
zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) na trh Unie ako novej potraviny v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 nariadenia
(EU) 2015/2283. Ziadatel p021adal o povolenie pouzitia prasku zo semien Salvie aztéckej (Salvia htspamca)
v niekolkych kategéridch potravin pre celkovii populdciu, a to konkrétne v tychto kategéridch: cukrovinky; ovocné
a zeleninové $tavy; ovocné a zeleninové nektdre a podobné vyrobky; ochutené népoje; vyzivové doplnky v smernici
2002/46/ES nespravne vymedzené ako ,potravinové doplnky“ okrem vyZivovych doplnkov pre dojcatd a malé deti;
cestoviny.

(6)  Obe ziadosti adresované Komisii sa tykaji povolenia dvoch réznych ¢iasto¢ne odtu¢nenych praskov zo semien $alvie
aztéckej (Salvia hispanica) ako novej potraviny. Oba druhy praskov zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) s
Ciastone odtucnené a ziskavajii sa lisovanim alebo mletim celych semien Salvie (Salvia hispanica). Hlavné rozdiely
medzi oboma druhmi prasku spocivaji vo velkosti Castic a obsahu niektorych makrozivin. PraSok s vysokym
obsahom bielkovin pozostdva z Castic s velkostou mensou nez 130 pm a s obsahom bielkovin minimélne 40 %,
prasok s vysokym obsahom vldknin pozostdva z Castic s velkostou menSou nez 400 pm a s obsahom vldknin
minimdlne 50 %. Aj navrhované pouzitie praskov je podobné.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 201 7[2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje inijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravmach  .v. EU L 351,30.12.2017,s. 72).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximadcii pravnych predpisov ¢lenskych statov tykajiicich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, 5. 51).
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(7  Komisia v stlade s ¢linkom 10 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283 viedla 22. jina 2018 a 22. oktébra 2018
konzultdcie s Eurépskym tiradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) a poziadala ho, aby vykonal postidenie
prdskov zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) ako novych potravin a vydal vyplyvajtice vedecké stanovisko.
Urad vzhladom na podobnost oboch typov Ciastocne odtucnenych praskov zo semien Salvie aztéckej (Salvia
hispanica) postidenie bezpecnosti zlaéil do jedného postdenia.

(8)  Urad prijal 15. médja 2019 vedecké stanovisko s ndzvom ,Bezpecnost semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica L.) ako
novej potraviny v zmysle nariadenia (EU) 2015/2283“ (. Uvedené stanovisko splia poziadavky clanku 11
nariadenia (EU) 2015/2283.

(9)  Urad v uvedenom stanovisku dospel k zdveru, Ze Ciastocne odtucnené prasky zo semien 3alvie aztéckej (Salvia
hispanica) si za postdenych podmienok pouzivania bezpe¢né. Preto stanovisko tradu predstavuje dostatocny
zaklad pre konstatovanie, Ze ¢iasto¢ne odtu¢énené prasky zo semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica) v postidenych
pouzitiach a v pripustnych mnozstvach pri pouziti v neochutenych fermentovanych mlie¢nych vyrobkoch vratane
prirodného neochuteného cmaru (okrem sterilizovaného cmaru), ktoré neboli po fermenticii tepelne oSetrené;
neochutenych fermentovanych mlie¢nych vyrobkoch, ktoré boli po fermentdcii tepelne o3etrené; ochutenych
fermentovanych mlie¢nych vyrobkoch vritane vyrobkov, ktoré boli tepelne o3etrené; cukrovinkdch; ovocnych
a zeleninovych $tavich; ovocnych a zeleninovych nektdroch a podobnych vyrobkoch; ochutenych ndpojoch;
vyzivovych doplnkoch v smernici 2002/46/ES nesprdvne vymedzené ako ,potravinové doplnky” okrem vyZivovych
doplnkov pre dojcatd a malé deti sti v stilade s clinkom 12 ods. 1 nariadenia (EU) 2015/2283.

(10)  Urad vo svojom vedeckom stanovisku ,Bezpecnost semien $alvie aztéckej (Salvia hispanica L.) ako novej potraviny
v prlpade rozirenych pouziti v zmysle nariadenia (EU) 2015/2283“ (°) zvazil jednu $tddiu, v ktorej sa poukdzalo na
moznt tvorbu akrylamldu v pripade pouzitia semien Salvie aztéckej (Salvia hlspamca) v potravmach ktorych vyroba,
spracovanie alebo priprava si vyzaduje tepelni dpravu pri rnmlmalne 120 °C. Urad konstatoval, Ze tito studia sa
vztahuje aj na posddenie praskov zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica), kedZe sa od semien Salvie aztéckej
(Salvia hispanica), ktoré sa uz nachddzaji v tnijnom zozname, odli§ujt len z hladiska odtu¢nenia, ktoré predstavuje
neutrdlny sposob dpravy, pokial ide o tvorbu akrylamidu.

(11)  Urad zistil, Ze cestoviny mozu prechadzat tepelnou tpravou pri teplote minimalne 120 °C a potencidlne by mohli
byt relevantnym zdrojom akrylamidu, pri¢om z inych navrhovanych kategérii potravin nevyplyvaji Ziadne obavy
o bezpecnost v stvislosti s moznou tvorbou akrylamidu.

(12) V stanovisku k bezpecnosti prdskov zo semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica) Grad konstatoval, Ze sii potrebné
dalsie informdcie od Ziadatela afalebo z verejnej sféry, ktoré by objasnili potencidlnu tvorbu akrylamidu pri tepelnej
Gprave potravin s obsahom semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica) pri minimdlne 120 °C. V stlade s ¢ldnkom
11 ods. 4 nariadenia (EU) 2015/2283 trad poziadal Ziadatela o dopliiujice informacie tykajice sa potenaalneho
vzniku procesnych kontaminantov, ktoré sa moZu vytvarat pocas spracovania a vyroby danej potraviny (na Grovni
vyrobcu) afalebo pocas varenia potraviny s obsahom praskov zo semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica) (tepelné
oetrenie na Grovni spotrebitela). Lehota na poskytnutie dodato¢nych informacif sa stanovila na 13. mdaja 2019.
Hoci Ziadatel dodato¢né informacie v stanovenej lehote poskytol, Grad dospel k zaveru, Ze poskytnuté informécie
nie st dostato¢né na vyrieSenie otdzky potencidlnej tvorby akrylamidu v cestovindch pri teplotich vyssich ako
120 °C, ¢o by mohlo potencidlne predstavovat relevantny zdroj akrylamidu na Grovni spotrebitela.

(13) Bez informdcii o potencidlnej tvorbe akrylamidu v cestovinich, ked' prechddzaji takouto tepelnou dpravou, trad
odlozil hodnotenie praskov zo semien Salvie aztéckej obsiahnut)'rch v cestovindch na Cas, ked dodato¢né informdcie
bud k dispozicii. Z uvedenych skuto¢nosti vyplyva, Ze Komisia v tomto $tddiu nemd k dispozicii stanovisko tradu,
ktoré je podl'a ¢lanku 12 ods. 1 pism. a) a c) nariadenia (EU) 20152283 potrebné na schvilenie pouzitia praskov zo
semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) obsiahnutych v cestovindch, ktoré mozu prechddzat tepelnou dpravou pri
teplotdch vyssich ako 120 °C. Dalsie rozhodnutie o danom pouZiti sa preto prijme po uverejneni prisluiného
stanoviska tradu.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(6):5716.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(4):5657.
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(14) Urad vo svojom stanovisku takisto poukdzal na dve spravy z dostupnej vedeckej literattry o pripadoch, ked
konzumdcia semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica) viedla k alergickym reakcidm, pricom na zdklade tohto
dokazového materialu skonstatoval, Ze konzumacia semien 3alvie aztéckej mozZe vyvolat alergické reakcie. Okrem
toho sa Grad domnieva, Ze alergénny potencidl praskov zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) je podobny ako
pri semendch Salvie aztéckej (Salvia hispanica), pretoze kroky pri vyrobe praskov podla vietkého nemenia alergénny
potencidl semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica). S prihliadnutim na skuto¢nost, Ze doteraz boli nahldsené len tieto
dva pripady alergickej reakcie, a vzhladom na rozsirend konzuméciu semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica), ako aj
ich dlhorocny vyskyt na trhu v Unii i na svetovom trhu, by sa do tnijného zoznamu povolenych novych potravin
nemali zahrnit Ziadne $pecifické poziadavky na oznacovanie tykajice sa moznych alergickych reakeii v dosledku
konzumdcie praskov zo semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica) az dovtedy, kym trad neziska a nepostdi dalsie
vedecké dokazy o alergénnom potencidli semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica).

(15) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Ciastocne odtuénené prasky zo semien Salvie aztéckej (Salvia hispanica) Specifikované v prilohe k tomuto nariadeniu sa
zaradujii do tnijného zoznamu povolenych novych potravin podla vykondvacieho nariadenia (EU) 2017/2470.

2. Zépis v tnijnom zozname podla odseku 1 musi zahffiaf podmienky pouZzivania a poZziadavky na oznacovanie
stanovené v prilohe.

Clanok 2

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 6. aprila 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

PRILOHA

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

Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novii potravinu pouZivat

Dopliujtice $pecifické poziadavky na
oznacovanie

Iné poziadavky

,Ciastocne odtucnené prasky
zo semien Salvie aztéckej
(Salvia hispanica)

Konkrétna kategdria potravin

Najvyssie pripustné mnoZstvd

Prasok s vysokym obsahom bielkovin

neochutené fermentované mliecne vyrobky |0,7 %
vratane prirodného neochuteného cmaru

(okrem sterilizovaného cmaru), ktoré neboli

po fermentdcii tepelne oetrené

neochutené fermentované mlie¢ne vyrobky, | 0,7 %
ktoré boli po fermentdcii tepelne oSetrené
ochutené fermentované mliecne vyrobky  |0,7 %
vratane vyrobkov, ktoré boli tepelne oSetrené
cukrovinky 10 %
ovocné $tavy definované v smernici 2,5%
2001/112[ES (*) a zeleninové $tavy

ovocné nektare definované v smernici 2,5%
2001/112/ES a zeleninové nektére a pod-

obné vyrobky

ochutené ndpoje 3%
vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES | 7,5 g/den

nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky* okrem vyzivovych doplnkov pre
dojcatd a malé deti

Présok s vysokym

obsahom vldknin

cukrovinky

4%

Nazov novej potraviny na oznaceni potra-

vin, ktoré ju obsahujt, je ,Ciasto¢ne odtu¢-

nené prasky zo semien $alvie aztéckej (Salvia
hispanica)‘
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Povolend nové potravina

Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouzivat

Doplnujice $pecifické poziadavky na

Lo Iné poziadavky
oznacovanie

ovocné §tavy definované v smernici 2,5%
2001/112/ES a zeleninové stavy

ovocné nektdre definované v smernici 4%
2001/112/ES a zeleninové nektdre a pod-

obné vyrobky

ochutené ndpoje 4%
vyzivové doplnky v smernici 2002/46/ES |12 g/den

nespravne vymedzené ako ,potravinové
doplnky* okrem vyZivovych doplnkov pre
dojcatd a malé deti

(*) Smernica Rady 2001/112/ES z 20. decembra 2001, ktor sa vztahuje na ovocné §tavy a niektoré podobné produkty uréené na l'udskd spotrebu (U. v. ES L 10, 12.1.2002, 5. 58).

2. V tabulke 2 (Specifikdcie) sa v prislusnom abecednom poradi vklad4 tito polozka:,

Povolend nové potravina

Specifikdcie

Ciastocne odtu¢nené prasky
zo semien Salvie aztéckej
(Salvia hispanica)

Opis/definicia:

Nové potravina st ¢iastoéne odtucnené prasky zo semien 3alvie aztéckej (Salvia hispanica), ktoré sa ziskavaju lisovanim a mletim celych semien 3alvie

Salvia hispanica L.

Fyzikdlno-senzorické vlastnosti:
Cudzie latky: 0,1 %

Prasok s vysokym obsahom bielkovin

Prasok s vysokym obsahom vldknin

Velkost castic

<130 pm

< 400 pm

Chemické zloZenie:

Prdok zo 3alvie Salvia hispanica s vysokym obsahom

Prasok zo 3alvie Salvia hispanica s vysokym obsahom

bielkovin vlaknin
Vlhkost <9,0% <9,0%
Proteiny > 40,0 % >24,0%
Tuk <17 % <12%
Vldknina <30% >50%
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Povolend nové potravina

Specifikdcie

Mikrobiologické kritéria:
Celkovy pocet aerébnych mikroorganizmov: < 10 000 JTK/g
Kvasinky: < 500 KTJ/g

Plesne: < 500 KTJ/g

Staphylococcus aureus: < 10 KTJ[g
Koliformné baktérie: < 100 NPg
Enterobacteriaceae: < 100 KTJ/g
Bacillus cereus: < 50 KTJ/g
Escherichia coli: < 10 NPg

Listeria monocytogenes: nepritomny/g
Salmonella spp.: Nepritomnd v 25 g

Kontaminanty:

Arzén: < 0,1 mg/kg
Kadmium: < 0,1 mg/kg
Olovo: < 0,1 mgfkg

Ortut: < 0,1 mg/kg
Aflatoxiny spolu: < 4 mg/kg
Ochratoxin A: < 1 mg/kg"
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