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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/500
z dnia 6 kwietnia 2020 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek czeSciowo odtluszczonych nasion szalwii hiszpanskiej

(Salvia hispanica) w proszku jako nowej Zywno$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnoSci, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 (¥ ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci, ktéra uzyskata zezwolenie.

(3)  Na podstawie art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja przedklada projekt aktu wykonawczego w sprawie
wydania zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii nowej zywnosci i w sprawie aktualizacji unijnego wykazu.

(4) W dniu 18 kwietnia 2018 r. przedsi¢biorstwo Access Business Group International LLC (,wnioskodawca”) ztozyto
do Komisji wniosek o zezwolenie na wprowadzenie na rynek w Unii czg¢Sciowo odtluszczonych nasion szatwii hisz-
panskiej (Salvia hispanica) w proszku jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Whioskodawca wystapit z wnioskiem o zastosowanie nasion szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku w sze-
regu nastepujacych kategorii zywnosci dla ogétu populagji: fermentowane przetwory mleczne bez dodatkéw smako-
wych i srodkéw aromatyzujacych, wlaczajac maslanke naturalng bez dodatkéw smakowych i Srodkéw aromatyzuja-
cych (z wyjatkiem maslanki sterylizowanej), niepoddawane obrébce cieplnej po fermentacji; fermentowane
przetwory mleczne bez dodatkéw smakowych i srodkéw aromatyzujacych, poddane obrébee cieplnej po fermenta-
cji; fermentowane przetwory mleczne z dodatkami smakowymi lub §rodkami aromatyzujacymi, wlacznie z produk-
tami poddanymi obrébce cieplnej; wyroby cukiernicze; soki owocowe i warzywne; nektary owocowe i warzywne
oraz podobne produkty; napoje z dodatkami smakowymi lub §rodkami aromatyzujacymi; suplementy zZywnosciowe
w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) z wylaczeniem suplementéw zywnos-
ciowych dla niemowlat i matych dzieci; makarony.

(50 W dniu 16 lipca 2018 r. wnioskodawca ztozyt do Komisji wniosek o wprowadzenie na rynek w Unii kolejnego
rodzaju czeSciowo odttuszczonych nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku jako nowej zywnosci
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Wnioskodawca wystapit z wnioskiem o zastosowanie
nasion szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku w szeregu nastepujacych kategorii zywnosci dla ogétu popu-
lacji: wyroby cukiernicze; soki owocowe i warzywne; nektary owocowe i warzywne oraz podobne produkty; napoje
z dodatkami smakowymi lub $rodkami aromatyzujgcymi; suplementy zywno$ciowe w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE z wylaczeniem suplementéw zywno$ciowych dla niemowlat i matych dzieci; makarony.

(6)  Oba wnioski skierowane do Komisji dotyczg zezwolenia na stosowanie dwéoch réznych rodzajéw czgsciowo odttusz-
czonych nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku jako nowej zywnosci. Oba rodzaje nasion szatwii
hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku s3 czgiciowo odtluszczone i otrzymywane przez wyciskanie i mielenie
calych nasion szatwii hiszpaniskiej (Salvia hispanica). Gtéwne réznice miedzy tymi dwoma proszkami to wielko$¢ cza-
stek i zawarto$¢ niekt6rych makroskladnikéw pokarmowych. Proszek o wysokiej zawartosci biatka ma wielko$¢ cza-
stek ponizej 130 pm i zawarto$¢ biatka co najmniej 40 %, podczas gdy proszek o wysokiej zawartosci widkna ma
wielko$¢ czastek ponizej 400 pm, a zawarto$¢ widkna pokarmowego wynosi co najmniej 50 %. Podobne s3 rowniez
proponowane zastosowania obu proszkow.

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s. 72).

(®) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51).
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(7)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 Komisja skonsultowata si¢ z Europejskim Urzedem ds. Bez-
pieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) odpowiednio w dniu 22 czerwca 2018 r. i w dniu 22 pazdziernika 2018 r., zwraca-
jac si¢ do niego o wydanie opinii naukowej poprzez dokonanie oceny nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w
proszku jako nowej Zywnosci. Biorac pod uwage podobienistwa migdzy tymi dwoma rodzajami czgsciowo odttusz-
czonych nasion szalwii hiszpaniskiej (Salvia hispanica) w proszku, polaczono ich oceny bezpieczefistwa przeprowa-
dzane przez Urzad.

(8) W dniu 15 maja 2019 r. Urzad przyjat opini¢ naukows dotyczaca bezpieczenstwa nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia
hispanica L.) w proszku jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (,Safety of chia seeds (Sal-
via hispanica L.) powders, as novel foods, pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (*). Opinia ta jest zgodna z
wymogami okre§lonymi w art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(9) W opinii tej Urzad stwierdzil, ze czgSciowo odtluszczone nasiona szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku sg
bezpieczne w ocenianych warunkach stosowania. W zwigzku z tym opinia Urzedu daje wystarczajace podstawy do
stwierdzenia, ze cz¢Sciowo odtluszczone nasiona szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku, w ocenianych
zastosowaniach i przy ocenianych poziomach stosowania, stosowane w fermentowanych przetworach mlecznych
bez dodatkéw smakowych i srodkéw aromatyzujacych, wlaczajac maslanke naturalng bez dodatkéw smakowych i
srodk6éw aromatyzujacych (z wyjatkiem maslanki sterylizowanej), niepoddawanych obrobce cieplnej po fermentacji;
fermentowanych przetworach mlecznych bez dodatkéw smakowych i $rodkéw aromatyzujgcych, poddanych
obrébce cieplnej po fermentacji; fermentowanych przetworach mlecznych z dodatkami smakowymi lub §rodkami
aromatyzujacymi, wlacznie z produktami poddanymi obrdbce cieplnej; wyrobach cukierniczych; sokach owoco-
wych i warzywnych; nektarach owocowych i warzywnych oraz podobnych produktach; napojach z dodatkami sma-
kowymi lub $rodkami aromatyzujgcymi; suplementach zywno$ciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE z
wylaczeniem suplementéw zywnosciowych dla niemowlat i malych dzieci, s3 zgodne z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283.

(10) W swojej opinii naukowej ,Bezpieczenstwo nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica L.) jako nowej zywnosci do
rozszerzonych zastosowan zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283” (,Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.)
as a novel food for extended uses pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (*) Urzad przytoczyl jedno badanie
wskazujgce na ewentualne powstawanie akryloamidu w przypadku stosowania nasion szalwii hiszpanskiej (Salvia
hispanica) w zywnosci, przy ktorej wytwarzaniu, przetwarzaniu lub przygotowywaniu wymagana jest obrobka
cieplna w temperaturze 120 °C lub wyzszej. Urzad uznal, ze badanie to ma réwniez zastosowanie do oceny nasion
szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku, poniewaz rdznig si¢ one od nasion szalwii hiszpariskiej (Salvia his-
panica) juz uwzglednionych w unijnym wykazie jedynie pod wzgledem ich odtluszczenia, ktére nie ma wplywu na
powstawanie akryloamidu.

(11) Urzad zauwazyl, ze Zzywnos¢ ,makarony” moze by¢ poddawana obrdbcee cieplnej w temperaturze powyzej 120 °C i
potencjalnie moglaby stanowi¢ istotne zZrédto akryloamidu, natomiast inne proponowane kategorie zywnosci nie
budzg obaw co do bezpieczefistwa w zwiazku z mozliwym powstawaniem akryloamidu.

(12) W opinii w sprawie bezpieczenstwa nasion szatwii hiszpariskiej (Salvia hispanica L.) w proszku Urzad uznal, ze
potrzebne sa dodatkowe informacje od wnioskodawcy lub z domeny publicznej, aby uwzgledni¢ mozliwo$¢ powsta-
wania akryloamidu, w przypadku gdy zywnos$¢ zawierajaca nasiona szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku
poddaje si¢ obrébce cieplnej w temperaturze 120 °C lub wyzszej. Zgodnie z art. 11 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 Urzad zwrocit si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe informacje dotyczace potencjalnego tworzenia sig
zanieczyszczen procesowych, ktére moga powstawaé w trakcie przetwarzania i produkeji zywnosci (na poziomie
producenta) lub gdy zywnos$¢ z dodatkiem nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku jest gotowana
(obrdbka cieplna na poziomie konsumenta). Termin na dostarczenie dodatkowych informacji ustalono na 13 maja
2019 r. Mimo Ze wnioskodawca dostarczyt dodatkowe informacje w wyznaczonym terminie, Urzad stwierdzil, ze
dostarczone informacje nie sg wystarczajace, aby rozstrzygna¢ kwestie potencjalnego powstawania akryloamidu w
makaronach w temperaturze powyzej 120 °C, co moze potencjalnie stanowi¢ istotne Zrédlo akryloamidu na pozio-
mie konsumenta.

(13) Z powodu braku informacji o potencjalnym powstawaniu akryloamidu w makaronach, jesli s3 one poddawane
takiej obrébee cieplnej, Urzad odroczyt oceng nasion szalwii hiszpariskiej w proszku w makaronach do czasu, gdy
dostepne bedg dodatkowe informacje. W zwigzku z powyzszym na tym etapie Komisja nie posiada opinii Urzedu
wymaganej na mocy art. 12 ust. 1 lit. a) i c) rozporzadzenia (UE) 2015/2283 na potrzeby zatwierdzenia zastosowa-
nia nasion szalwii hiszpariskiej (Salvia hispanica) w proszku w makaronach, kt6re moga podlega¢ obrébce cieplnej w
temperaturze 120 °C lub wyzszej. Dlatego tez dalsza decyzja dotyczaca takiego zastosowania zostanie podjeta po
publikacji odpowiedniej opinii Urzedu.

() Dziennik EFSA 2019; 17(6):5716.
() Dziennik EFSA 2019; 17(4):5657.
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(14) W opinii Urzedu wskazano réwniez dwa opisy przypadkéw pochodzace z dostepnej literatury naukowej, w ktérych
powigzano spozycie nasion szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) z reakcjami alergicznymi i na tej podstawie stwier-
dzono, ze po spozyciu nasion szalwii hiszpanskiej moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Ponadto Urzad uwaza, zZe
potencjal alergizujacy nasion szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku jest podobny do potencjatu nasion
szalwii hiszpariskiej (Salvia hispanica), poniewaz nie uwaza sig, by etapy produkcyjne w produkgji proszku modyfiko-
waly potencjal alergizujacy nasion szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica). Biorac pod uwage, ze do chwili obecnej
zgloszono tylko te dwa przypadki alergii, w $wietle powszechnego spozycia nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispa-
nica) i ich obecnosci na rynku unijnym i §wiatowym przez wiele lat, w unijnym wykazie nowej zywnosci, ktéra uzys-
kala zezwolenie, nie nalezy zawiera¢ zadnych szczeg6lnych wymogdéw dotyczacych etykietowania w zakresie poten-
cjalnych reakji alergicznych na spozycie nasion szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku do czasu uzyskania
i oceny przez Urzad dodatkowych dowod6éw naukowych dotyczacych potencjatu alergizujgcego nasion szatwii hisz-
panskiej (Salvia hispanica).

(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Czgdciowo odtluszczone nasiona szatwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku, jak okreslono w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia, wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego

rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2017/2470.
2. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku.

Artykut 2
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 kwietnia 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ nastgpujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktorg wydano
zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

,Cze$ciowo odthuszczone na-
siona szalwii hiszpanskiej
(Salvia hispanica) w proszku

Okreslona kategoria zywno$ci

Maksymalne poziomy

Proszek o wysokiej

zawartoSci biatka

Fermentowane przetwory mleczne bez do-
datkéw smakowych i srodkéw aromatyzu-
jacych, wlaczajac maslanke naturalng bez
dodatkéw smakowych i sSrodkéw aromaty-
zujacych (z wyjatkiem maslanki sterylizo-
wanej), niepoddawane obrébce cieplnej po
fermentacji

0,7 %

Fermentowane przetwory mleczne bez do-
datkéw smakowych i srodkéw aromatyzu-
jacych, poddane obrobce cieplnej po fer-
mentacji

0,7 %

Fermentowane przetwory mleczne z dodat-
kami smakowymi lub §rodkami aromatyzu-
jacymi, wlacznie z produktami poddanymi

obrdbce cieplnej

0,7 %

Wyroby cukiernicze

10 %

Soki owocowe w rozumieniu dyrektywy
2001/112/WE (*) oraz soki warzywne

2,5%

Nektary owocowe w rozumieniu dyrektywy
2001/112/WE oraz nektary warzywne i
podobne produkty

2,5%

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rod-
kami aromatyzujgcymi

3%

Suplementy zywnosciowe w rozumieniu
dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem su-
plementéw zywnosciowych dla niemowlat i
malych dzieci

7,5 gldzien

Proszek o wysokiej

zawarto$ci widkna

4%

Wyroby cukiernicze

Nowa zywnos( jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkéw
spozywczych jako »cze$ciowo odtluszczone
nasiona szalwii hiszpaniskiej (Salvia hispani-
ca) w proszkuc.
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Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
etykietowania

. Inne wymogi
zezwolenie wymog

Warunki stosowania nowej Zywnosci

Soki owocowe w rozumieniu dyrektywy 2,5%
2001/112/WE oraz soki warzywne

Nektary owocowe w rozumieniu dyrektywy | 4 %
2001/112/WE oraz nektary warzywne i
podobne produkty

Napoje z dodatkami smakowymi lub $rod- |4 %
kami aromatyzujgcymi

Suplementy zywno$ciowe w rozumieniu | 12 g/dzien;
dyrektywy 2002/46/WE z wylaczeniem su-
plementéw zywnoSciowych dla niemowlat

i matych dzieci

(*) Dyrektywa Rady 2001/112/WE z dnia 20 grudnia 2001 r. odnoszgca si¢ do sokéw owocowych i niektérych podobnych produktéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. L 10 z 12.1.2002,
s. 58).”;

2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ nastepujacy wpis w porzadku alfabetycznym:

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacja

,Czesciowo odttuszczone na- | Opis/definicja:
siona szatwii hiszpanskiej Nowa zywnos¢ to cze$ciowo odtluszczone nasiona szalwii hiszpanskiej (Salvia hispanica) w proszku, otrzymywane przez wyciskanie i mielenie calych

(Salvia hispanica) w proszku | nasion Salvia hispanica L.

Wlasciwosci fizyczne i sensoryczne:
Ciala obce: 0,1 %

Proszek o wysokiej zawartosci biatka Proszek o wysokiej zawartosci wiokna

Wielkos¢ czastek <130 ym < 400 pm
Sklad chemiczny:
Salvia hispanica w proszku o wysokiej zawartosci biatka | Salvia hispanica w proszku o wysokiej zawarto$ci widkna
Wilgotnosé <9,0% <9,0%
Biatko > 40,0 % > 24,0 %
Thuszcz <17 % <12%
Wiékno <30% 250%
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Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacja

Kryteria mikrobiologiczne:
Ogodlna liczba drobnoustrojéw: < 10 000 jtk/g
Drozdze: < 500 jtk/g

Plesnie: < 500 jtk/g

Staphylococcus aureus: < 10 jtk/g
Bakterie z grupy coli: < 100 NPL/g
Enterobakterie: < 100 jtk/g
Bacillus cereus: < 50 jtk/g
Escherichia coli: < 10 NPL/g

Listeria monocytogenes: brak/g
Salmonella spp.: brak w 25 g

Substancje zanieczyszczajace:
Arsen: < 0,1 ppm

Kadm: < 0,1 ppm

Otéw: < 0,1 ppm

Rteé: < 0,1 ppm

Aflatoksyny ogélem: < 4 ppb
Ochratoksyna A: < 1 ppb”
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