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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/500 AL COMISIEI
din 6 aprilie 2020

de autorizare a introducerii pe piati a pulberilor de seminte de chia (Salvia hispanica) partial
degresate ca aliment nou in temejul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al
Consiliului si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) in care a fost stabilitd o listd a Uniunii continind alimentele noi autorizate.

3)  In temeiul articolului 12 din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia trebuie s3 transmitd un proiect de act de
g p
punere in aplicare vizand autorizarea introducerii pe piata Uniunii a unui aliment nou si actualizarea listei Uniunii.

(4)  La 18 aprilie 2018, societatea Access Business Group International LLC (denumitd in continuare ,solicitantul”) a
transmis Comisiei o cerere de introducere pe piata Uniunii a pulberilor de seminte de chia (Salvia hispanica) partial
degresate ca aliment nou, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283.
Solicitantul a cerut ca pulberea de seminte de chia (Salvia hispanica) s3 fie utilizatd in mai multe categorii de produse
alimentare destinate populatiei generale, dupd cum urmeaza: produse lactate fermentate nearomatizate, inclusiv
lapte acidulat natural nearomatizat (cu exceptia laptelui acidulat sterilizat), netratat termic dupa fermentare; produse
lactate fermentate nearomatizate, tratate termic dupd fermentare; produse lactate fermentate aromatizate, inclusiv
produse tratate termic; produse de cofetdrie; sucuri de fructe si legume; nectaruri de fructe si legume si produse
similare; biuturi aromatizate; suplimente alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (), cu exceptia suplimentelor alimentare pentru sugari si copii de varstd
mic; paste alimentare.

(5)  La 16 iulie 2018, solicitantul a transmis Comisiei o cerere de introducere pe piata Uniunii a unei alte pulberi de
seminte de chia (Salvia hispanica) partial degresate ca aliment nou, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2015/2283. Solicitantul a cerut ca pulberea de seminte de chia (Salvia hispanica) si fie utilizatd in
mai multe categorii de produse alimentare destinate populatiei generale, dupd cum urmeazd: produse de cofetarie;
sucuri de fructe si legume; nectaruri de fructe si legume si produse similare; bauturi aromatizate; suplimente
alimentare, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE, cu exceptia suplimentelor alimentare pentru sugari si
copii de varstd mic3; paste alimentare.

(6)  Cele doud cereri adresate Comisiei se referd la autorizarea a doud pulberi diferite de seminte de chia (Salvia hispanica)
partial degresate ca aliment nou. Ambele pulberi de seminte de chia (Salvia hispanica) sunt degresate partial si se obtin
prin presarea si micinarea semintelor intregi de chia (Salvia hispanica). Principalele diferente dintre cele doud pulberi
se referd la dimensiunile particulelor si la continutul anumitor macronutrienti. Pulberea cu un continut ridicat de
proteine are particule de dimensiuni mai mici de 130 pm si un continut de proteine de cel putin 40 %, in timp ce
pulberea cu un continut ridicat de fibre are particule de dimensiuni mai mici de 400 pm si un continut de fibre
alimentare de cel putin 50 %. Utilizdrile propuse pentru ambele pulberi sunt, de asemenea, similare.

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

() Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).
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(7)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, Comisia a consultat Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) la 22 iunie 2018 si, respectiv, la
22 octombrie 2018, solicitindu-i s3 furnizeze un aviz stiintific prin efectuarea unei evaludri a pulberilor de seminte
de chia (Salvia hispanica) ca aliment nou. Luind in considerare asemdndrile dintre cele doud tipuri de pulberi de
seminte de chia (Salvia hispanica) partial degresate, evaludrile sigurantei lor au fost efectuate in comun de citre
autoritate.

(8)  La 15 mai 2019, autoritatea a adoptat avizul stiintific ,Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) powders, as novel
foods, pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” () [Siguranta pulberilor de seminte de chia (Salvia hispanica L.) ca
aliment nou in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283]. Acest aviz respectd cerintele de la articolul 11 din
Regulamentul (UE) 2015/2283.

(9)  In avizul respectiv, autoritatea a concluzionat ci pulberile de seminte de chia (Salvia hispanica) partial degresate sunt
sigure in conditiile de utilizare evaluate. Prin urmare, avizul autoritatii oferd suficiente motive pentru a se stabili c3,
pentru utilizdrile si nivelurile de utilizare evaluate, pulberile de seminte de chia (Salvia hispanica) partial degresate
sunt conforme cu articolul 12 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283 atunci cand sunt utilizate in produse
lactate fermentate nearomatizate, inclusiv lapte acidulat natural nearomatizat (cu exceptia laptelui acidulat sterilizat)
netratat termic dupd fermentare; produse lactate fermentate nearomatizate, tratate termic dupi fermentare; produse
lactate fermentate aromatizate, inclusiv produse tratate termic; produse de cofetdrie; sucuri de fructe si legume;
nectaruri de fructe si legume i produse similare; biuturi aromatizate; suplimente alimentare, astfel cum sunt
definite in Directiva 2002/46/CE, cu exceptia suplimentelor alimentare pentru sugari si copii de varstd micd.

(10)  In avizul sdu stiintific intitulat ,Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) as a novel food for extended uses pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283” [Siguranta semintelor de chia (Salvia hispanica L.) ca aliment nou destinat unor utilizari
extinse in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283] (), autoritatea a tinut cont de un studiu care atrdgea atentia
asupra posibilei formdri a acrilamidei atunci cand semintele de chia (Salvia hispanica L.) sunt utilizate in produsele
alimentare care necesitd un tratament termic la o temperaturd mai mare sau egald cu 120 °C in procesul de
fabricare, prelucrare sau preparare. Autoritatea a considerat cd acest studiu este, de asemenea, aplicabil in cazul
evaludrii pulberilor de seminte de chia (Salvia hispanica), deoarece acestea diferd de semintele de chia (Salvia
hispanica) deja incluse in lista Uniunii numai in ceea ce priveste degresarea, un tratament neutru din punctul de
vedere al formdrii acrilamidei.

(11) Autoritatea a observat cd pastele alimentare pot fi supuse unui tratament termic la o temperaturi de peste 120 °C si
ar putea reprezenta o sursd importantd de acrilamidd, in timp ce alte categorii de produse alimentare propuse nu
prezintd probleme de sigurantd in ceea ce priveste eventuala formare a acrilamidei.

(12) In avizul referitor la siguranta pulberilor de seminte de chia (Salvia hispanica), autoritatea a considerat ci sunt
necesare informatii suplimentare din partea solicitantului si/sau din domeniul public pentru a aborda potentialul de
formare a acrilamidei atunci cand produsele alimentare care contin pulberi de seminte de chia (Salvia hispanica) sunt
supuse unui tratament termic la o temperaturd mai mare sau egali cu 120 °C. In conformitate cu articolul 11
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2015/2283, autoritatea a solicitat informatii suplimentare din partea
solicitantului cu privire la posibila formare a unor contaminanti de proces care pot aparea in cursul prelucrrii si al
producerii unui produs alimentar (la nivelul producdtorului) si/sau atunci cand un produs alimentar cu adaos de
pulberi de seminte de chia (Salvia hispanica) este supus fierberii (tratament termic la nivelul consumatorului).
Perioada stabilitd pentru furnizarea informatiilor suplimentare s-a incheiat la 13 mai 2019. Desi solicitantul a
furnizat informatii suplimentare in termenul stabilit, autoritatea a concluzionat cd informatiile furnizate nu sunt
suficiente pentru a evalua posibilitatea formdrii acrilamidei in pastele alimentare la o temperaturd de peste 120 °C,
ceea ce ar putea reprezenta o sursi importantd de acrilamida la nivelul consumatorilor.

(13) In absenta unor informatii cu privire la posibila formare a acrilamidei in pastele alimentare atunci cand acestea sunt
supuse unui astfel de tratament termic, autoritatea a amanat evaluarea pulberii de seminte de chia din pastele
alimentare pand in momentul in care vor fi disponibile informatiile suplimentare. Consecinta este i, in stadiul
actual, Comisia nu dispune de avizul autoritatii necesar in temeiul articolului 12 alineatul (1) literele (a) si (c) din
Regulamentul (UE) 2015/2283 pentru aprobarea utilizarii pulberilor de seminte de chia (Salvia hispanica) in pastele
alimentare care pot fi supuse unui tratament termic la o temperaturd mai mare sau egald cu 120 °C. Prin urmare, nu
se va lua o decizie ulterioard cu privire la aceastd utilizare decat dupd publicarea avizului relevant al autoritatii.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5716.
() EFSA Journal 2019;17(4):5657.
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(14)  Avizul autoritatii a identificat, de asemenea, doud rapoarte de caz din literatura stiintificd disponibild care au asociat
consumul de seminte de chia (Salvia hispanica) cu reactii alergice si a concluzionat pe aceastd bazd ci, in cazul
consumului de seminte de chia, pot apdrea reactii alergice. In plus, autoritatea considerd ci potentialul alergen al
pulberilor de seminte de chia (Salvia hispanica) este similar cu cel al semintelor de chia (Salvia hispanica), deoarece nu
se preconizeazd cd etapele de fabricatie utilizate in productia pulberilor vor modifica potentialul alergen al
semintelor de chia (Salvia hispanica). Avand in vedere faptul cd, pand in prezent, au fost raportate doar cele doud
cazuri de alergie si date fiind consumul raspandit de seminte de chia (Salvia hispanica) si prezenta acestora de multi
ani pe piata Uniunii §i pe piata mondiald, nu trebuie incluse cerinte specifice de etichetare referitoare la posibile
reactii alergice la consumul de pulberi de seminte de chia (Salvia hispanica) in lista cu alimentele noi autorizate a
Uniunii pand la obtinerea si evaluarea de citre autoritate a unor dovezi stiintifice suplimentare cu privire la
potentialul alergenic al semintelor de chia (Salvia hispanica).

(15) Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Pulberile de seminte de chia (Salvia hispanica) partial degresate, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se
includ in lista cu alimente noi autorizate a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Rubrica din lista Uniunii mentionati la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite in
anexa.

Articolul 2
Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 6 aprilie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. intabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmatoarea rubrici, in ordine alfabetici:

0ToTcYy'L

Aliment nou autorizat Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea Alte cerinte
,Pulberi de seminte de chia Categorie specificd de alimente Niveluri maxime Denumirea alimentului nou mentionat pe
(Salvia hispanica) partial eticheta produselor alimentare care il contin
degresate Pulbere cu un continut ridicat de proteine este «Pulber.e de seminfe de chia (Salvia his-

panica) partial degresati»

Produse lactate fermentate nearomatizate, |0,7 %
inclusiv lapte acidulat natural nearomatizat
(cu exceptia laptelui acidulat sterilizat), ne-
tratat termic dupd fermentare
Produse lactate fermentate nearomatizate, |0,7 %
tratate termic dupd fermentare
Produse lactate fermentate aromatizate, in- | 0,7 %
clusiv produse tratate termic
Produse de cofetirie 10 %
Sucuri de fructe in sensul Directivei 2,5 %
2001/112/CE (*) si sucuri de legume
Nectaruri de fructe in sensul Directivei 2,5%
2001/112/CE si nectaruri de legume si pro-
duse similare
Bauturi aromatizate 3%
Suplimente alimentare in sensul Directivei | 7,5 g/zi
2002/46/CE, cu exceptia suplimentelor ali-
mentare pentru sugari si copii de varstd micd

Pulbere cu un continut ridicat de fibre
Produse de cofetdrie 4%

suadoang muniup [e [epYQ [NeuIn(
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Aliment nou autorizat

Cerinte specifice suplimentare privind etichetarea Alte cerinte

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou
Sucuri de fructe in sensul Directivei 2,5%
2001/112/CE si sucuri de legume
Nectaruri de fructe in sensul Directivei 4%
2001/112/CE si nectaruri de legume si pro-
duse similare
Bduturi aromatizate 4%
Suplimente alimentare in sensul Directivei |12 g/zi
2002/46/CE, cu exceptia suplimentelor ali-
mentare pentru sugari si copii de varstd micd

(*) Directiva 2001/112/CE a Consiliului din 20 decembrie 2001 privind sucurile de fructe §i anumite produse similare destinate consumului uman (JO L 10, 12.1.2002, p. 58).”

2. In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmitoarea rubrica, in ordine alfabetica:

Alimente noi autorizate

Specificatii

LPulberi de seminte de chia
(Salvia hispanica) partial
degresate

Descriere(Definitie:

Alimentele noi sunt pulberile de seminte de chia (Salvia hispanica) partial degresate, obtinute prin presarea si mdcinarea semintelor intregi de Salvia

hispanica L.

Proprietiti fizice si senzoriale:
Materii strdine: 0,1 %

Pulbere cu un continut ridicat de proteine

Pulbere cu un continut ridicat de fibre

Dimensiunea particulelor

<130 pm

< 400 pm

Compozitia chimica:

Pulbere de Salvia hispanica cu un continut ridicat de

Pulbere de Salvia hispanica cu un continut ridicat de fibre

proteine
Umiditate <9,0% <9,0%
Proteine > 40,0 % > 24,0 %
Grdsime <17 % <12%
Fibre <30% =250 %
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Alimente noi autorizate

Specificatii

Criterii microbiologice:
Numir total pe placd: < 10 000 UFC/g
Drojdii: < 500 UFC/g
Mucegaiuri: < 500 UFC/g
Staphylococcus aureus: < 10 UFC[g
Bacterii coliforme: < 100 NCP/g
Enterobacterii: < 100 UFC/g
Bacillus cereus: < 50 UFC[g
Escherichia coli: < 10 NCP/g
Listeria monocytogenes: Absenti/g
Salmonella spp.: Absentd in 25 g

Contaminanti:

Arsen: < 0,1 ppm
Cadmiu: < 0,1 ppm
Plumb: < 0,1 ppm
Mercur: < 0,1 ppm
Aflatoxine totale: < 4 ppb
Ochratoxind A: < 1 ppb”

0coTcYy'L
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