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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/24
av den 13 januari 2020

om godkinnande av en utvidgning av anvindningsomradet for chiafr6 (Salvia hispanica) som ett nytt

livsmedel och om indring av anvindningsvillkoren och de sirskilda mirkningskraven for chiafré

(Salvia hispanica) i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2015/2283 samt om
indring av kommissionens genomférandeférordning (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 forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om éndring av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av forordning (EG)
nr 258/97 och kommissionens férordning (EG) nr 1852/2001 ('), sérskilt artikel 12, och

av foljande skal:

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

(2) T enlighet med artikel 8 i foérordning (EU) 2015/2283 antogs kommissionens genomférandeférordning (EU)
2017/2470 (%), genom vilken en unionsférteckning over godkinda nya livsmedel upprittas.

(3)  Ienlighet med artikel 12 i férordning (EU) 2015/2283 ska kommissionen ligga fram ett utkast till genomforandeakt
som godkinner att ett nytt livsmedel slipps ut pd marknaden i unionen och som uppdaterar unionsforteckningen.

(4)  Genom kommissionens beslut 2009/827/EG () tilldts i enlighet med férordning (EG) nr 258/97 att chiafr6 (Salvia
hispanica) slapps ut pd marknaden i unionen som nytt livsmedel {6r anvindning i brodprodukter.

(50  Genom kommissionens genomférandebeslut 2013/50/EU (%) tilldts i enlighet med forordning (EG) nr 258/97 en
utvidgning av anviandningsomradet for chiafré (Salvia hispanica) som nytt livsmedel f6r anvindning i foljande
ytterligare livsmedelskategorier: bakverk, frukostcerealier, frukt-, biar-, noét- och froblandningar samt
fardigforpackade chiafron som sddana.

(6)  Den 18 september 2015 godkinde den behériga myndigheten i Irland genom en skrivelse (), i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (%), en utvidgning av anvindningsomrddet for chiafro
(Salvia hispanica) som nytt livsmedel for anvindning i ytterligare livsmedelskategorier, namligen fruktjuice och
frukt-/gronsaksjuiceblandningar.

(7)  Den 17 oktober 2017 godkinde den behoriga myndigheten i Osterrike genom en skrivelse (), i enlighet med
forordning (EG) nr 258/97, en utvidgning av anvindningsomradet for chiafré (Salvia hispanica) som nytt livsmedel
for anvindning i ytterligare en livsmedelskategori, nimligen bredbara paldgg baserade pd frukt och bir.

() EUTL327,11.12.2015,s. 1.

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

() Kommissionens beslut 2009/827[EG av den 13 oktober 2009 om tillstand for utslippande pd marknaden av chiafro (Salvia hispanica)
som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 (EUT L 294, 11.11.2009, s. 14).

(*) Kommissionens genomférandebeslut 2013/50/EU av den 22 januari 2013 om tillstdnd f6r utvidgning av anvindningsomradet for
chiafré (Salvia hispanica) som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 258/97 (EUT L 21,
24.1.2013, s. 34).

(°) Skrivelse av den 18 september 2015 (https:/[ec.europa.euffood/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-
letter_chia-seeds-2_en.pdf).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser
(EGTL 43,14.2.1997,s. 1).

() Skrivelse av den 17 oktober 2017 (https://ec.europa.eu/food|sites/food|files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-
letter_chia-seeds_en.pdf).
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(8)  Den 2 november 2017 godkinde den behoriga myndigheten i Spanien genom en skrivelse (%), i enlighet med
forordning (EG) nr 258/97, en utvidgning av anvindningsomradet for chiafré (Salvia hispanica) som nytt livsmedel
for anvindning i ytterligare livsmedelskategorier, namligen steriliserade firdigritter som 4r baserade pd spannmal,
pseudocerealier och/eller baljvixter.

(9)  Genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2017/2354 (°) tillats, i enlighet med forordning (EG) nr 258/97,
en utvidgning av anvindningsomradet for chiafrd (Salvia hispanica) som nytt livsmedel f6r anvindning i ytterligare
en livsmedelskategori, nimligen yoghurt.

(10) Den 13 april 2017 ansokte foretaget Zentis GmbH & Co. KG i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97
hos den behoriga myndigheten i Tyskland om att dndra anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet chiafr6 (Salvia
hispanica). 1 ansokan begirdes en utvidgning av anvindningsomrddet for chiafro (Salvia hispanica) till ytterligare
livsmedelskategorier, nimligen fruktdesserter, blandade frukter med kokosmjolk i en tvddelad forpackning,
fruktberedningar som tillbehor till mjolkprodukter och fruktberedningar som ska blandas med mjolkprodukter,
samt en hojning av maximihalten for chiafré (Salvia hispanica) i en redan godkind livsmedelskategori, ndmligen
bredbara palidgg baserade pé frukt och bir.

(11) Den 12 september 2017 ansokte foretaget Sanchis Mira SA i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 258/97 hos
den behoriga myndigheten i Spanien om en utvidgning av anvindningsomradet for det nya livsmedlet chiafr6 (Salvia
hispanica) i choklad. Den 25 september 2017 utfirdade den behériga myndigheten i Spanien sin forsta utvardering-
srapport. I rapporten drog myndigheten slutsatsen att utvidgningen av anvindningsomrédet for och de foreslagna
maximihalterna av chiafrd (Salvia hispanica) uppfyller kriterierna for nya livsmedel i artikel 3.1 i férordning (EG) nr
258/97.

(12) Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvdrderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 17 oktober
2017. En medlemsstat hade invidndningar och ifrdgasatte den Gvergripande sikerheten hos det nya livsmedlet med
beaktande av 2009 drs bedomning frdn panelen for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel (*°) inom
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) till foljd av det okade intaget av chiafro
(Salvia hispanica) via kosten med anledning av det 6kande antalet godkdnda anvindningsomriden. Den invindande
medlemsstaten betonade att de enskilda anvindningsomrddena kan vara sikra, inbegripet den foreslagna
anvindningen i choklad p& 3 %, men att det beh6ver goras en utvirdering av det totala intaget via kosten som
omfattar alla de anvindningsomrdden som godkints sedan 2009, inbegripet den nuvarande ansokan om
utvidgning av anvandningsomradet, och vid behov en Gversyn av 2009 ars sikerhetsbedomning frdn panelen for
nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel.

(13) I enlighet med artikel 35.1 i forordning (EU) 2015/2283 ska en ansokan om att f sldppa ut ett nytt livsmedel pd
marknaden i unionen som inldmnats till en medlemsstat i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97 och
for vilken inget slutligt beslut fattats fére den 1 januari 2018 behandlas som en ansokan enligt férordning (EU)
2015/2283.

(14) Ansokningarna om en utvidgning av anvindningsomradet for chiafro (Salvia hispanica) limnades in till
medlemsstaterna i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr 258/97, men de uppfyller ocksa kraven i forordning
(EU) 2015/2283.

(15) Den 2 februari 2018 ansokte foretaget Parry’s Pots Limited (PPL) hos kommissionen om att fa dndra anvindnings-
villkoren for det nya livsmedlet chiafré (Salvia hispanica) i den mening som avses i artikel 10.1 i forordning (EU)
2015/2283. 1 ansokan begirdes en hojning av maximihalten for chiafro (Salvia hispanica) i en redan godkind
livsmedelskategori, nimligen bredbara péligg baserade pa frukt och bir.

(16) Den 12 juni 2018 ansokte foretaget Naturkost Ubelhér GmbH & Co. KG hos kommissionen om att f& dndra
anvindningsvillkoren for det nya livsmedlet chiafré (Salvia hispanica) i den mening som avses i artikel 10.1 i
forordning (EU) 2015/2283. I ansokan begirdes en utvidgning av anvindningsomradet for chiafr6 (Salvia hispanica)
till ytterligare livsmedelskategorier, nimligen choklad och chokladvaror.

() Skrivelse av den 2 november 2017 (https:/[ec.europa.euffood/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2017_auth-
letter_chia-seeds-ext-steri_en.pdf).

() Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2017/2354 av den 14 december 2017 om tillstdnd for utvidgning av anvindningsomradet
for chiafro (Salvia hispanica) som ny livsmedelsingrediens enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 25897 (EUT L 336,
16.12.2017, 5. 49).

(") EFSA Journal, vol. 7(2009):4, artikelnr 996.
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(17)

(18)

(19)

(22)

(23)

Den 15 juni 2018 ansokte foretaget Majami Sp.zo.0.Sp.k. hos kommissionen om att fa dndra anvindningsvillkoren
for det nya livsmedlet chiafro (Salvia hispanica) i den mening som avses i artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283.1
ansokan begirdes en utvidgning av anvidndningsomrédet for chiafré (Salvia hispanica) till ytterligare en livsmedels-
kategori, namligen konfektyr.

Den 16 juli 2018 ansokte foretaget The Chia Co hos kommissionen om att f& dndra anvindningsvillkoren for det nya
livsmedlet chiafro (Salvia hispanica) i den mening som avses i artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283. I ansokan
begirdes en utvidgning av anvindningsomradet for chiafr6 (Salvia hispanica) till f6ljande ytterligare livsmedelska-
tegorier: konfektyr (utom tuggummi), mjolkprodukter och motsvarande icke mjolkbaserade produkter, glassvaror,
frukt- och gronsaksprodukter, spannmal och spannmalsprodukter, bageriprodukter, orter, kryddor, smaksattnings-
preparat, soppor och buljonger, sdser, sallader och smakrika bredbara smorgaspaligg och proteinprodukter,
komplett kostersittning for viktkontroll, livsmedel forsedda med uppgifter om franvaro eller reducerad forekomst
av gluten, alkoholfria drycker, konsumtionsfardiga snacks och desserter.

Den 3 augusti 2018 ansokte foretaget Materne SAS hos kommissionen om att f& dndra anvindningsvillkoren for det
nya livsmedlet chiafr6 (Salvia hispanica) i den mening som avses i artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283. I
ansokan begirdes en utvidgning av anvidndningsomrddet for chiafro (Salvia hispanica) till ytterligare livsmedelska-
tegorier, namligen kompotter av frukter och bir och/eller gronsaker och/eller spannmal.

Den 9 januari 2019 ansokte foretaget RFH Produktion AB hos kommissionen om att fa dndra anvindningsvillkoren
for det nya livsmedlet chiafro (Salvia hispanica) i den mening som avses i artikel 10.1 i forordning (EU) 2015/2283.1
ansokan begirdes en utvidgning av anvindningsomradet for chiafrd (Salvia hispanica) till ytterligare en livsmedels-
kategori, namligen puddingar.

I enlighet med artikel 10.3 i férordning (EU) 2015/2283 och med beaktande av det 6kande antalet ansokningar om
godkinnande av utvidgade anvindningsomrdden for chiafrd (Salvia hispanica), de senaste drens nya godkinda
anvindningsomrdden och den potentiella 6kning av intaget av chiafré (Salvia hispanica) via kosten som foljer bad
kommissionen den 16 juli 2018 myndigheten att gora en bedomning av den totala exponeringen via kosten som
omfattar all potentiell utvidgning av anvindningsomradet for chiafrd (Salvia hispanica) som ett nytt livsmedel.

Den 14 mars 2019 antog myndigheten det vetenskapliga yttrandet "Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) as a novel
food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283” (). Yttrandet uppfyller kraven i artikel 11 i forordning (EU)
2015/2283.

I yttrandet konstaterade myndigheten som svar pd kommissionens begéran om en allméin bedémning av sikerheten
utan begrinsningar eller forsiktighetsatgirder vad giller gransvirden, att anvindningen av chiafro (Salvia hispanica) i
livsmedel som inte kriver virmebehandling vid eller 6ver 120 °C vid tillverkning, bearbetning eller beredning,
inklusive choklad, bredbara pélagg baserade pa frukt och bir, fruktdesserter, blandade frukter med kokosmjolk i en
tvadelad forpackning, fruktberedningar som tillbehor till mjolkprodukter, fruktberedningar som ska blandas med
mjolkprodukter, konfektyr (utom tuggummi), mjolkprodukter och motsvarande icke mjolkbaserade produkter,
glass, frukt- och gronsaksprodukter, alkoholfria drycker och kompotter av frukter och bar och/eller gronsaker och/
eller spannmal 4r sidker utan ndgra sirskilda begransningar och forsiktighetsatgarder vad giller gransvirdena. Det
vetenskapliga yttrandet ger darfor tillracklig grund for att faststdlla att ovanstdende anvandningsomraden for chiafro
(Salvia hispanica) uppfyller kraven i artikel 12.1 i férordning (EU) 2015/2283. Det ir darfor limpligt att anvindnings-
villkoren f6r chiafro (Salvia hispanica) i enlighet med unionsférteckning 6ver godkinda nya livsmedel dndras genom
att man inbegriper alla ovanstidende livsmedelskategorier och ldter maximihalterna och motsvarande sirskilda
mirkningskrav gillande det maximala dagliga intaget utgd. Trots att anvindningen av chiafro (Salvia hispanica) i
puddingar inte uttryckligen inkluderades i myndighetens bedémning ger yttrandet tillrdcklig grund for att dven
godkinna utvidgningen av anvindningsomradet for chiafro (Salvia hispanica) till puddingar som inte kriver
viarmebehandling vid eller 6ver 120 °C vid tillverkning, bearbetning eller beredning. Puddingar ska forstds som en
underkategori till produkter allmint kdnda som desserter, vilka vanligtvis 4r smaksatta och har s6t smak.

(") EFSA Journal, vol. 17(2019):4, artikelnr 5657.
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(24) I samma yttrande beaktade myndigheten en studie som den sjilv hade inhimtat frén offentligt tillginglig
vetenskaplig litteratur och som inte ingick i den bevisning som limnades in av de sokande till stod for den
foreslagna utvidgningen av anvindningsomradet for chiafré (Salvia hispanica), vilken visade att akrylamid kan bildas
ndr chiafro (Salvia hispanica) anvinds i livsmedel som kraver virmebehandling vid eller 6ver 120 °C vid tillverkning,
bearbetning eller beredning.

(25) I yttrandet konstaterade myndigheten att ytterligare information behovs frdn sokandena och/eller fran allmédnheten
nir det giller risken att akrylamid bildas nér livsmedel som innehéller chiafro (Salvia hispanica) virmebehandlas vid
eller 6ver 120 °C. I enlighet med artikel 11.4 i forordning (EU) 2015/2283 har myndigheten begirt ytterligare
information frin den berorda sokanden med avseende pé risken att frimmande dmnen uppstdr nir ett livsmedel
bereds och framstills (pd tillverkarnivé) och/eller nir ett livsmedel med tillsatt chiafro (Salvia hispanica) tillagas

(virmebehandling pa konsumentnivd). Den period som faststillts for tillhandahallande av ytterligare information

16per ut i mars 2020. Eftersom denna information saknades i ansokningarna skot myndigheten upp utvirderingen

av de utvidgningar som avser anvandningen av chiafrd (Salvia hispanica) i livsmedel som kraver virmebehandling vid

eller 6ver 120 °C vid tillverkning, bearbetning eller beredning (bageriprodukter, spannmal och spannmaélsprodukter,

orter, kryddor, smaksattningspreparat, soppor och buljonger, séser, sallader och smakrika bredbara smorgéaspéligg
och proteinprodukter, komplett kostersittning for viktkontroll i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 609/2013 ("), livsmedel forsedda med uppgifter om frénvaro eller reducerad forekomst av
gluten i enlighet med kraven i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 828/2014 (), konsumtionsfirdiga
snacks och desserter) till dess att ytterligare uppgifter finns tillgingliga. Kommissionen har darfor inte tillgang till
det yttrande frdn myndigheten som behovs i enlighet med artikel 12.1 a och c i férordning (EU) 2015/2283 for att
kunna godkinna utvidgningen av anviandningsomrédet sd att det omfattar behandling av chiafré (Salvia hispanica)

vid eller 6ver 120 °C. For sddan anviandning kommer darfor ytterligare ett beslut att fattas efter det att myndighetens

relevanta yttrande har offentliggjorts.

(26) Myndighetens yttrande tar ocksd upp tvé fallrapporter frén tillginglig vetenskaplig litteratur dir konsumtion av
chiafr6 (Salvia hispanica) kopplas till allergiska reaktioner, och pd grundval av dessa bevis konstateras det att
allergiska reaktioner kan uppstd vid konsumtion av chiafro (Salvia hispanica). Eftersom det hittills bara ar dessa tva
fallrapporter om allergi som framkommit samt med hinsyn till den utbredda konsumtionen av chiafré (Salvia
hispanica) och forekomsten pd marknaden i unionen och vdrldsmarknaden under flera ar anser kommissionen att
inga sirskilda markningskrav avseende potentiella allergiska reaktioner vid konsumtion av chiafré (Salvia hispanica)
bor inforas i unionsforteckningen 6ver godkidnda nya livsmedel forrédn ytterligare vetenskapliga bevis gillande den
allergiframkallande potentialen hos chiafro (Salvia hispanica) har erhallits och utvérderats av myndigheten.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Uppgifterna om det nya livsmedlet chiafr6 (Salvia hispanica) som inforts i den unionsforteckning over godkidnda nya
livsmedel enligt artikel 6 i forordning (EU) 2015/2283 som finns i genomférandeférordning (EU) 2017/2470 ska dndras i
enlighet med bilagan till den hir férordningen.

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

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 609/2013 av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spadbarn och smabarn,
livsmedel for speciella medicinska dndamdl och komplett kostersittning for viktkontroll och om upphivande av ridets direktiv
92/52[EEG, kommissionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006141 EG, Europaparlamentets och rddets direktiv
2009/39/EG och kommissionens forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 35).

(*) Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 828/2014 av den 30 juli 2014 om kraven pa tillhandahallande av information till
konsumenterna om franvaro eller reducerad forekomst av gluten i livsmedel (EUT L 228, 31.7.2014, 5. 5).
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Artikel 2

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

Artikel 3

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

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

Utfirdad i Bryssel den 13 januari 2020.

P kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN



BILAGA

Posten for "Chiafrd (Salvia hispanica)” i tabell 1 (Godkédnda nya livsmedel) i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2017/2470 ska ersittas med foljande:

Godkint nytt livsmedel

Villkoren for hur det nya livsmedlet fir anvindas

Ytterligare sarskilda markningskrav

Andra krav

”Chiafr6 (Salvia hispanica)

Angiven livsmedelskategori

Maximihalter

Brodprodukter 5 % (hela eller malda chiafron)
Bakverk 10 % hela chiafrén
Frukostcerealier 10 % hela chiafron

Steriliserade fardigratter som ar basera-
de pé spannmal, pseudocerealier och/
eller baljvixter

5 % hela chiafron

Frukt-, bir-, not- och froblandningar

Fardigf6rpackade chiafron som sddana

Konfektyrvaror (inklusive choklad och
chokladvaror), utom tuggummi

Mjolkprodukter (inklusive yoghurt) och
motsvarande icke mjolkbaserade pro-
dukter

Glassvaror

Frukt- och grénsaksprodukter (inklusi-
ve bredbara paldgg baserade pa frukt
och bir, kompotter med/utan cerealier,
fruktberedningar som tillbehor till eller
som ska blandas med mj6lkprodukter,
fruktdesserter, blandade frukter med
kokosmjolk i en tvadelad forpackning)

Alkoholfria drycker (inklusive fruktjui-
ce och frukt-/gronsaksjuiceblandning-
ar)

Det nya livsmedlet ska vid markning av
livsmedel ddr det ingdr bendmnas "chiafro

”

(Salvia hispanica)”.

Puddingar som inte kriver virmebe-
handling vid eller 6ver 120 °C vid till-
verkning, bearbetning eller beredning
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