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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/42
(ESB) 2020/500

fra 6. april 2020

um leyfi til ad setja & markad duft, fitusneytt ad hluta til, Gr chia-fraei (Salvia hispanica) sem nyfaedi
samkvaemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfadi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi sampykkt.

Samkvaemt 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 & framkvamdastjornin ad leggja fram drég ad framkvaemdargerd sem
heimilar setningu nyfeedis & markad i Sambandinu og um uppferslu & skra Sambandsins.

Hinn 18. april 2018 lagdi fyrirteekid Access Business Group International LLC (hér & eftir nefnt umsaekjandinn) beidni fyrir
framkveemdastjornina um ad fa ad setja duft, fitusneytt ad hluta til, ar chia-freei (Salvia hispanica) & markad i Sambandinu
sem nyfeedi i samraemi vid 1. mgr. 10 gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Umsekjandinn for pess & leit ad duft dr chia-freei
(Salvia hispanica) yrdi notad i nokkra matveelaflokka fyrir almenning sem hér segir: Obragdbettar, gerjadar mjolkurafurdir,
p.m.t. nattarulegar 6bragdbeettar &fir (ad undanskildum daudhreinsudum afum) sem ekki eru hitamedhondladar eftir gerjun,
Obragdbettar gerjadar mjolkurafurdir sem eru hitamedhdndladar eftir gerjun, bragdbeattar, gerjadar mjélkurvorur, p.m.t.
hitamedhdndladar vorur, selgeeti, aldin- og greenmetissafar, aldin- og greenmetisnektar og svipadar vorur, bragdbzttar
drykkjarvorur, feedubétarefni eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3), ad undanskildum
faedubdtarefnum fyrir ungbdrn og smaborn, og pasta.

Hinn 16. jali 2018 lagdi umsakjandinn fram beidni fyrir framkveemdastjornina um ad fa ad setja annad duft, fitusneytt
ad hluta til, ur chia-frei (Salvia hispanica) a markad i Sambandinu sem nyfadi i samreemi vid 1. mgr. 10 gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283. Umsezkjandinn for pess & leit ad duft Ur chia-freei (Salvia hispanica) yrdi notad i nokkra
matveelaflokka fyrir almenning sem hér segir: s&lgeti, aldin- og greenmetissafar, aldin- og greenmetisnektar og svipadar
vorur, bragdbettar drykkjarvorur, fedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB, ad undanskildum
feedubdtarefnum fyrir ungbdrn og smaborn, og pasta.

Umsoknirnar tveer til framkveemdastjérnarinnar varda leyfi fyrir tveimur mismunandi tegundum af dufti, fitusneytt ad
hluta til, Ur chia-freei (Salvia hispanica), sem nyfaedi. Badar dufttegundirnar Gr chia-freei (Salvia hispanica) eru
fitusneyddar ad hluta til og fast med pvi ad pressa og mylja heil chia-fre (Salvia hispanica). Adalmunurinn &
dufttegundunum tveimur er kornasterdin og innihald nokkurra meginneringarefna. Kornasterd dufts med hatt
prétininnihald er undir 130 um og prétininnihaldid nemur a.m.k. 40% en kornasteerd dufts med hatt trefjainnihald er
undir 400 um og fadutrefjainnihaldid nemur a.m.k. 50%. Tillogd notkun beggja dufttegundanna er einnig svipud.

™)

Q)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 109, 7.4.2020, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 195/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & I1. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtié. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skrd Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubdtarefni (Stjtid. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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7) I samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 radferdi framkvaemdastjornin sig vid Matveeladryggis-
stofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin), annars vegar 22. jini 2018 og hins vegar 22. oktéber 2018,
og bad hana ad leggja fram visindalegt alit med pvi ad framkvaema mat & dufti Gr chia-freei (Salvia hispanica) sem
nyfedi. Ad teknu tilliti til pess hversu svipadar pessar tvaer tegundir dufts, fitusneytt ad hluta til, Gr chia-freei (Salvia
hispanica) eru voru dryggismét Matveeladryggisstofnunarinnar fyrir paer sameinud i eitt.

8) Hinn 15. mai 2019 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalega 4litid ,,Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.)
powders, as novel foods, pursuant to Regulation (EU) 2015/2283% (4). Alitid er i samraemi vid kréfurnar i 11. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) [ pvi aliti komst Matveladryggistofnunin ad peirri nidurstédu ad duft, fitusneytt ad hluta til, ur chia-freei (Salvia
hispanica) sé éruggt vid metin notkunarskilyrdi. [ aliti Matveeladryggisstofnunarinnar eru pvi tilgreindar neagar
forsendur til ad akvardoa ad duft, fitusneytt ad hluta til, ar chia-freei (Salvia hispanica), vido metna notkun og
notkunarmagn, pegar pad er notad i 6bragdbeettar gerjadar mjolkurafurdir, p.m.t. nattdrulegar 6bragdbeettar &fir (ad
undanskildum daudhreinsudum &fum) sem ekki eru hitamedhdndladar eftir gerjun, 6bragdbeettar gerjadar mj6lkurafurdir
sem eru hitamedhondladar eftir gerjun, bragdbettar, gerjadar mjolkurvérur, p.m.t. hitamedhdndladar vorur, selgeti,
aldin- og greenmetissafa, aldin- og greenmetisnektar og svipadar vorur, bragdbettar drykkjarvorur og fedubotarefni eins
og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB, ad undanskildum feedubdtarefnum fyrir ungbdrn og smabérn, uppfylli dkveedi
1. mgr. 12 gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10) 1 visindalegu 4liti sinu ,,Safety of chia seeds (Salvia hispanica L.) as a novel food for extended uses pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283“ (5) tk Matveeladryggisstofnunin tillit til einnar rannsoknar sem benti til ad e.t.v. myndist
akrylamid pegar chia-fre (Salvia hispanica) er notad i matvaeli sem purfa hitamedhondlun vid eda yfir 120 °C vid
framleidslu, vinnslu eda tilreidslu. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad pessi rannsokn gilti einnig
um mat & dufti r chia-fraei (Salvia hispanica) par ed eini munurinn & pvi og chia-freei (Salvia hispanica), sem pegar er a
skrd Sambandsins, sé ad pvi er vardar fitusneydingu, medhdndlun sem er hlutlaus m.t.t. myndunar akrylamids.

11)  Matveeladryggisstofnunin tok fram ad matvelin ,,pasta® verda e.t.v. hitamedhondlud vid hitastig sem er yfir 120 °C og
geta hugsanlega verid veruleg uppspretta akrylamids en aftur & mdta skapa adrir tillagdir matveelaflokkar engin
oryggisvandamal i tengslum vid mégulega myndun akrylamids.

12) 1 alitinu um 6ryggi dufts Gr chia-fraei (Salvia hispanica L.) taldi Matvaeladryggisstofnunin ad vidbotarupplysinga sé porf
frd umsakjandanum og/eda fra almenningi til ad fjalla um hugsanlega myndun akrylamids pegar matveeli, sem innihalda
duft ar chia-fraei (Salvia hispanica), eru hitamedhéndlud vid eda yfir 120 °C. | samraemi vid 4. mgr. 11. gr. reglugerdar
(ESB) 2015/2283 6skadi Matveeladryggisstofnunin eftir vidbotarupplysingum fra umsakjanda vardandi hugsanlega
myndun vinnsluadskotaefna sem geta myndast vid vinnslu og framleidslu matveela (hja framleidanda) og/eda pegar
matvaeli med vidbattu dufti Gr chia-freei (Salvia hispanica) eru eldud (hitamedhdndlun hja neytanda). Fresturinn sem
gefinn var til framlagningar vidbétarupplysinganna rann Ut 13. mai 2019. prétt fyrir ad umsekjandinn hafi framvisad
vidbotarupplysingum &dur en tilskilinn frestur rann Gt komst Matvaladryggisstofnunin ad peirri nidurstddu ad paer
upplysingar sem veittar voru séu ekki naegjanlegar til ad bregdast vid hugsanlegri myndun akrylamids i pasta vid herra
hitastig en 120 °C sem geti hugsanlega ordid veruleg uppspretta akrylamids hja neytendum.

13) 1 ljosi pess ad upplysingar vantar um hugsanlega myndun akrylamids i ,,pasta“ ef pad far slika hitamedhondlun frestadi
Matveeladryggisstofnunin matinu & dufti ar chia-freei i pasta par til vidbotarupplysingarnar verda adgengilegar. par af
leidandi hefur framkvaemdastjornin, & pessu stigi, ekki adgang ad aliti Matveeladryggisstofnunarinnar sem er naudsynlegt,
skv. a- og c-lid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, m.t.t. sampykkis fyrir notkun a dufti ar chia-frai (Salvia
hispanica) i pasta sem verdur e.t.v. hitamedhondlad vio eda yfir 120 °C. bess vegna verdur frekari akvéroun vardandi slika
notkun tekin eftir birtingu vidkomandi élits Matveeladryggisstofnunarinnar.

(4 Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(6), 5716.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(4), 5657.
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14) 1 &liti Matveeladryggisstofnunarinnar eru einnig tilgreindar tveer ferilskyrslur ar fyrirliggjandi birtum visindaskrifum par
sem neysla & chia-frai (Salvia hispanica) er tengd ofnemisvidbrogdum og komist var ad peirri nidurstddu & pessum
grundvelli ad ofnemisvidbrogd geti att sér stad eftir neyslu & chia-frei (Salvia hispanica). Jafnframt telur
Matveeladryggisstofnunin ad mattur dufts ar chia-fraei (Salvia hispanica) til ad valda ofnemi sé svipadur og hja chia-
fraei (Salvia hispanica) par ed ekki er buist vid pvi ad framleidsluprepin, sem notud eru i framleidslunni a duftinu, breyti
meetti chia-fraes (Salvia hispanica) til pess ad valda ofnemi. Ad teknu tilliti til pess ad hingad til hefur einungis verid
tilkynnt um pessi tvo ofnaemistilvik og i 1jési Utbreiddrar neyslu & chia-freei (Salvia hispanica) og tilvistar pess a
markadi i Sambandinu og & heimsmarkadi i fjélda ara atti ekki ad beeta vid neinum sérteekum kréfum um merkingar er
varda hugsanleg ofnamisvidbrogd eftir neyslu & dufti ar chia-freei (Salvia hispanica) i skrd Sambandsins yfir leyft
nyfedi fyrr en Matveeladryggisstofnunin hefur fengid og metid frekari rannséknanidurstédur um chia-fre (Salvia
hispanica) sem hugsanlegan ofnemisvald.

15)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Duft, fitusneytt ad hluta til, r chia-freei (Salvia hispanica), eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal fert
& skrd Sambandsins yfir leyft nyfeedi eins og kvedid er & um i framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. Ferslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem mealt
er fyrir um i vidaukanum.

2.9r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
3.0r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 6. april 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er batt vid i stafrofsrod i t6flu 1 (leyft nyfedi):

VIDAUKI

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu

Adrar krofur

,.Duft, fitusneytt ad hluta til, ar
chia-fraei (Salvia hispanica)

Tilgreindur matveelaflokkur

Hamarksgildi

Duft med hatt

prétininnihald

Obragdbettar, gerjadar mjolkurafurdir, p.m.t. [0,7%
nattlrulegar 6bragdbeettar &fir (ad

undanskildum daudhreinsudum afum) sem

ekki eru hitamedhdndladar eftir gerjun
Obragdbaettar gerjadar mjélkurafurdir sem 0,7%
eru hitamedhdndladar eftir gerjun

Bragdbeettar, gerjadar mjolkurvérur, p.m.t.  |0,7%
hitamedhdndladar vorur

Salgeti 10%
Aldinsafar eins og skilgreint er i tilskipun 2,5%
2001/112/EB (*) og greenmetissafar

Aldinnektar eins og skilgreint er i tilskipun  [2,5%
2001/112/EB og greenmetisnektar og svipadar

vorur

Bragdbeettar drykkjarvorur 3%
Feedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun |7,5 g/dag

2002/46/EB, ad undanskildum
feedubdtarefnum fyrir ungbdrn og smabérn

Duft med hétt trefjainnihald

Selgati

4%

Heiti nyfedisins, sem kemur fram &
merkimida matvala sem innihalda pad, skal
vera ,,Duft, fitusneytt ad hluta til, ur chia-fraei
(Salvia hispanica)
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Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur

Aldinsafar eins og skilgreint er i tilskipun 2,5%
2001/112/EB og greenmetissafar

Aldinnektar eins og skilgreint er i tilskipun 4%
2001/112/EB og greenmetisnektar og svipadar
vorur

Bragobeettar drykkjarvérur 4%

Feedubdtarefni eins og skilgreint er i tilskipun |12 g/dag
2002/46/EB, ad undanskildum
feedubdtarefnum fyrir ungbdrn og smabérn

(*) Tilskipun radsins 2001/112/EB fra 20. desember 2001 vardandi aldinsafa og tilteknar &lika vorur til manneldis (Stjtid. EB L 10, 12.1.2002, bls. 58).

2) Eftirfarandi feerslu er beett vid i stafr6fsrod i toflu 2 (ndkveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakvam skilgreining

,Duft, fitusneytt ad hluta til, r
chia-fraei (Salvia hispanica)

Lysing/Skilgreining:

Nyfadio er duft, fitusneytt ad hluta til, ar chia-freei (Salvia hispanica) sem faest med pvi ad pressa og mylja heil free Salvia hispanica L.

Edlisfraedilegir—skynreenir:
Adskotaefni: 0,1%

Duft med héatt prétininnihald Duft med hétt trefjainnihald

Kornastaerd <130 um <400 ym
Efnasamsetning:

Duft ar Salvia hispanica med hatt prétininnihald Duft dr Salvia hispanica med hétt trefjainnihald
Raki <9,0% <9,0%
Prétin >40,0% >24,0%
Fita <17% <12%
Trefjar <30% >50%
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Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

Orverufraedilegar vidmidanir:
Heildarliftala: <10 000 CFU/g
Gersveppir: <500 CFU/g
Myglusveppir: <500 CFU/g
Staphylococcus aureus: < 10 CFU/g
Koligerlar: < 100 MPN/g
Idrabakteriur: < 100 CFU/g
Bacillus cereus: <50 CFU/g
Escherichia coli: <10 MPN/g
Listeria monocytogenes: EKKi fyrir hendi/g
Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

Adskotaefni:

Arsen: < 0,1 milljonarhluti

Kadmium: < 0,1 milljéonarhluti

Bly: < 0,1 milljonarhluti

Kvikasilfur: < 0,1 milljonarhluti
Heildarmagn aflatoxina: < 4 milljardshlutar
Okratoxin A: < 1 milljardshluti*
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