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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/500
av den 6 april 2020

om godkinnande for utslippande pd marknaden av delvis avfettade pulver av chiafro (Salvia
hispanica) som ett nytt livsmedel enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2015/2283
och om indring av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/2470

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (), sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EU) 2015/2283 fir endast nya livsmedel som godkints och inforts i unionsforteckningen slappas
ut pd marknaden i unionen.

(2) 1 enlighet med artikel 8 i férordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/2470 (*) genom vilken en unionsforteckning 6ver godkinda nya livsmedel upprittas.

(3)  Enligt artikel 12 i férordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen ldgga fram ett utkast till genomférandeakt som
godkinner att ett nytt livsmedel sldpps ut pd marknaden i unionen och som uppdaterar unionsforteckningen.

(4)  Den 18 april 2018 ansokte foretaget Access Business Group International LLC (nedan kallat sikanden) hos
kommissionen om att fa slippa ut delvis avfettat pulver av chiafro (Salvia hispanica) pd marknaden i unionen som ett
nytt livsmedel i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EU) 2015/2283. Sokanden begirde att pulvret av chiafro
(Salvia hispanica) skulle fa anvindas for befolkningen i allménhet i f6ljande livsmedelskategorier: ej smaksatta syrade
mjolkprodukter, inklusive ¢j smaksatt kirnmjolk (utom steriliserad kidrnmjolk) som inte virmebehandlats efter
syrning; ¢j smaksatta syrade mjolkprodukter som virmebehandlats efter syrning; smaksatta syrade mjolkprodukter,
inklusive virmebehandlade produkter; konfektyrvaror; fruktjuice och gronsaksjuice; fruktnektar och
gronsaksnektar och liknande produkter; smaksatta drycker; kosttillskott enligt definitionen i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2002/46/EG (}), utom kosttillskott for spidbarn och smabarn; pasta.

(5)  Den 16 juli 2018 ansokte sokanden hos kommissionen om att fa sldppa ut ett annat delvis avfettat pulver av chiafro
(Salvia hispanica) pd marknaden i unionen som ett nytt livsmedel i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU)
2015/2283. Sokanden begirde att pulvret av chiafré (Salvia hispanica) skulle fd anvindas for befolkningen i
allminhet i foljande livsmedelskategorier: konfektyrvaror; fruktjuice och gronsaksjuice; fruktnektar och
gronsaksnektar och liknande produkter; smaksatta drycker; kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG,
utom kosttillskott for spidbarn och smabarn; pasta.

(6)  De tvd ansokningarna till kommissionen giller godkdnnande av tva olika delvis avfettade pulver av chiafré (Salvia
hispanica) som ett nytt livsmedel. Bdda pulvren av chiafré (Salvia hispanica) dr delvis avfettade och har erhillits
genom pressning och malning av hela chiafron (Salvia hispanica). De viktigaste skillnaderna mellan de tvd pulvren ar
partikelstorleken och halten av vissa makrondringsimnen. Pulvret med hog proteinhalt har en partikelstorlek under
130 pm och en proteinhalt pd minst 40 %, medan pulvret med hog fiberhalt har en partikelstorlek under 400 pm
och en kostfiberhalt pd minst 50 %. De foreslagna anvindningarna av bdda pulvren ar ocksa likartade.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470 av den 20 december 2017 om upprittande av en unionsforteckning 6ver nya
livsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel (EUT L 351, 30.12.2017,s. 72).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Den 22 juni och 22 oktober 2018 bad kommissionen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
myndigheten) att i enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283 avge ett vetenskapligt yttrande genom att
gora en bedomning av pulvren av chiafr6 (Salvia hispanica) som nya livsmedel. Med beaktande av likheterna mellan
de tva typerna av delvis avfettat pulver av chiafro (Salvia hispanica) gjorde myndigheten en gemensam sikerhets-
bedémning av dem.

(8)  Den 15 maj 2019 antog myndigheten det vetenskapliga yttrandet "Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) powders,
as novel foods, pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (*). Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11 i férordning (EU)
2015/2283.

(9)  Iyttrandet konstaterade myndigheten att de delvis avfettade pulvren av chiafro (Salvia hispanica) dr sikra under de
bedémda anvindningsvillkoren. Myndighetens yttrande ger séledes tillrickligt underlag for att man ska kunna
faststilla att de delvis avfettade pulvren av chiafro (Salvia hispanica) uppfyller kriterierna i artikel 12.1 i forordning
(EU) 2015/2283 vid de bedémda anvindningarna och halterna, ndr de anvdnds i ej smaksatta syrade
mjolkprodukter, inklusive ¢j smaksatt kirnmjolk (utom steriliserad kidrnmjolk) som inte virmebehandlats efter
syrning; e¢j smaksatta syrade mjolkprodukter som virmebehandlats efter syrning; smaksatta syrade mjolkprodukter,
inklusive virmebehandlade produkter; konfektyrvaror; fruktjuice och gronsaksjuice; fruktnektar och
gronsaksnektar och liknande produkter; smaksatta drycker; kosttillskott enligt definitionen i direktiv 2002/46/EG,
utom kosttillskott for spadbarn och smdbarn.

(10) I det vetenskapliga yttrandet "Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) as a novel food for extended uses pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283” (°) beaktade myndigheten en studie som visade att akrylamid kan bildas nir chiafro
(Salvia hispanica) anvinds i livsmedel som kraver viarmebehandling vid eller 6ver 120 °C vid tillverkning,
bearbetning eller beredning. Myndigheten ansdg att den studien ocksa ar tillimplig p& bedomningen av pulvren av
chiafr6 (Salvia hispanica) eftersom den enda skillnaden mot sddana chiafron (Salvia hispanica) som &r inforda i
unionsforteckningen ar avfettningen, en behandling som 4r neutral med avseende pd bildandet av akrylamid.

(11) Myndigheten papekade att livsmedlet pasta kan blir foremal for virmebehandling vid temperaturer 6ver 120 °C och
skulle kunna vara betydande killa till akrylamid, medan de andra foreslagna livsmedelskategorierna inte utgor nigon
sikerhetsrisk i friga om eventuellt bildande av akrylamid.

(12) I yttrandet om sikerheten hos pulver av chiafré (Salvia hispanica L.) konstaterade myndigheten att kompletterande
upplysningar behovs frin s6kanden och/eller frin allmidnheten nir det giller risken for att akrylamid bildas ndr
livsmedel som innehéller pulver av chiafrd (Salvia hispanica) virmebehandlas vid eller over 120 °C. I enlighet med
artikel 11.4 i forordning (EU) 2015/2283 har myndigheten begirt kompletterande upplysningar frin sokanden
med avseende pd risken for att frimmande dmnen bildas nir ett livsmedel bereds och framstills (pa tillverkarniva)
ochfeller nir ett livsmedel som tillsatts pulver av chiafré (Salvia hispanica) tillagas (vdirmebehandling pa
konsumentnivd). Tidsfristen for att tillhandahélla kompletterande upplysningar lopte ut den 13 maj 2019.
Sokanden ldmnade visserligen kompletterande upplysningar inom den faststillda tidsfristen, men myndigheten
konstaterade att upplysningarna inte ar tillrickliga for att hantera risken for akrylamidbildning i pasta vid
temperaturer over 120 °C, som skulle kunna vara en betydande killa till akrylamid pd konsumentniva.

(13) I avsaknad av upplysningar om eventuell akrylamidbildning i pasta som genomgétt sddan virmebehandling skot
myndigheten upp utvirderingen av chiafropulver i pasta till dess att de kompletterande upplysningarna blir
tillgdnglig. Kommissionen har dirfor inte tillgdng till det yttrande frdn myndigheten som behovs i enlighet med
artikel 12.1 a och c i férordning (EU) 2015/2283 for att kunna godkdnna anviandningen av pulver av chiafro (Salvia
hispanica) i pasta som kan bli féremal for virmebehandling vid eller ver 120 °C. For sddan anvindning kommer
dirfor ytterligare ett beslut att fattas efter att myndighetens yttrande har offentliggjorts.

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):6, artikelnr 5716.
() EFSA Journal, vol. 17(2019):4, artikelnr 5657.
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(14) Myndighetens yttrande tar ocksd upp tva fallrapporter fran tillganglig vetenskaplig litteratur dir konsumtion av
chiafro (Salvia hispanica) kopplas till allergiska reaktioner, och pd grundval av dessa bevis konstateras det att
allergiska reaktioner kan uppstd vid konsumtion av chiafré. Dessutom konstaterar myndigheten att pulver av
chiafro (Salvia hispanica) har liknande allergiframkallande potential som chiafro (Salvia hispanica) eftersom de olika
stegen i produktionen av pulvren inte forvintas dndra den allergiframkallande potentialen hos chiafro (Salvia
hispanica). Eftersom det hittills bara ér dessa tva fallrapporter om allergi som framkommit samt med hansyn till den
utbredda konsumtionen av chiafrd (Salvia hispanica) och dess forekomst pd marknaden i unionen och
varldsmarknaden under flera dr, bor det inte inforas ndgra sirskilda markningskrav avseende potentiella allergiska
reaktioner vid konsumtion av pulver av chiafré (Salvia hispanica) i unionsforteckningen 6ver godkinda nya
livsmedel forrdn ytterligare vetenskapliga bevis gillande den allergiframkallande potentialen hos chiafr6 (Salvia
hispanica) har erhéllits och utvirderats av myndigheten.

(15) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Delvis avfettat pulver av chiafrd (Salvia hispanica) enligt bilagan till den hér forordningen ska inforas i den unionsfor-
teckning over godkinda nya livsmedel som upprittats genom genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

2. Uppgifterna i den unionsforteckning som avses i punkt 1 ska omfatta de anvindningsvillkor och mérkningskrav som
anges i bilagan.

Artikel 2

Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 3

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 6 april 2020.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



Bilagan till genomforandeforordning (EU) 2017/2470 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande post ska inforas i tabell 1 (Godkéinda nya livsmedel) i alfabetisk ordning:

BILAGA

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas

Ytterligare sirskilda markningskrav

Andra krav

"Delvis avfettade pulver av
chiafro (Salvia hispanica)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Pulver med hog proteinhalt

Ej smaksatta syrade mjolkprodukter, inklu-

sive ej smaksatt kirnmjolk (utom steriliserad
kirnmjolk) som inte virmebehandlats efter
syrning

0,7 %

Ej smaksatta syrade mjolkprodukter som  |0,7 %
virmebehandlats efter syrning

Smaksatta syrade mjolkprodukter, inklusive | 0,7 %
viarmebehandlade produkter

Konfektyrvaror 10 %
Fruktjuice enligt definitionen i direktiv 2,5%
2001/112/EG (*) och gronsaksjuice

Fruktnektar enligt definitionen i direktiv 2,5%
2001/112/EG och gronsaksnektar och lik-

nande produkter

Smaksatta drycker 3%
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv 7,5 gldag

2002/46/EG, utom kosttillskott for spad-
barn och sméabarn

Pulver med hog fiberhalt

Konfektyrvaror

4%

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel dir det ingdr bendmnas "delvis
avfettat pulver av chiafro (Salvia hispanica)’.

0T0TcYy'L

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

/601 1



Godkint nytt livsmedel

Ytterligare sirskilda markningskrav

Andra krav

Villkoren for hur det nya livsmedlet far anvindas
Fruktjuice enligt definitionen i direktiv 2,5%
2001/112/EG och gronsaksjuice
Fruktnektar enligt definitionen i direktiv 4%
2001/112/EG och gronsaksnektar och lik-
nande produkter
Smaksatta drycker 4%
Kosttillskott enligt definitionen i direktiv 12 g/dag
2002/46/EG utom kosttillskott for spidbarn
och smabarn

(*) Radets direktiv 2001/112/EG av den 20 december 2001 om fruktjuice och vissa liknande produkter avsedda som livsmedel (EGT L 10, 12.1.2002, s. 58).”

. Foljande post ska inforas i tabell 2 (Specifikationer) i alfabetisk ordning:

Godkant nytt livsmedel

Specifikation

"Delvis avfettade pulver av
chiafro (Salvia hispanica)

Beskrivning/definition

Det nya livsmedlet dr delvis avfettade pulver av chiafrd (Salvia hispanica) som har erhllits genom pressning och malning av hela fron av Salvia hispanica L.

Fysikalisk-sensoriska egenskaper
Fororeningar: 0,1 %

Pulver med hog proteinhalt

Pulver med hog fiberhalt

Partikelstorlek

< 130 pm

< 400 pm

Kemisk sammansittning

Pulver av Salvia hispanica med hog proteinhalt Pulver av Salvia hispanica med hog fiberhalt
Fukt <90% <9,0%
Protein > 40,0 % > 24,0 %
Fett <17 % <12%
Fibrer <30% >50%

9/601 1

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

0c0Tcy'L



Godkint nytt livsmedel

Specifikation

Mikrobiologiska kriterier
Bakterietal totalt: < 10 000 CFU/g
Jast: < 500 CFU/g

Mogel: < 500 CFU/g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Koliforma bakterier: < 100 MPN/g
Enterobacteriaceae: < 100 CFU/g
Bacillus cereus: < 50 CFU/g
Escherichia coli: < 10 MPN/g
Listeria monocytogenes: franvaro|g
Salmonella spp.: €j pavisade i 25 g

Fororeningar

Arsenik: < 0,1 ppm
Kadmium: < 0,1 ppm

Bly: < 0,1 ppm

Kvicksilver: < 0,1 ppm
Aflatoxiner (totalt): < 4 ppb
Ochratoxin A: < 1 ppb”

0coTcYy'L

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

L1601 1
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