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Vicente Calderdn Pascual

La empresa Herba Ricemills S.L.U. ha solicitado la autorizacién de la comercializacién en la Uni6n
Europea de semillas de chia (Salvia hispanica) como ingrediente de platos preparados esterilizados
elaborados a base de granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres. Se trataria de una exten-
sion de los usos autorizados para este nuevo alimento en 2009, 2013 y 2015.

El Comité Cientifico considera que de la informacién aportada no se deduce que el consumo de
las semillas de chia (Salvia hispanica) en platos preparados esterilizados basados en granos de
cereales, pseudocereales y/o legumbres, en las condiciones propuestas por el solicitante, pueda
producir efectos negativos para la salud, concluyendo que el nuevo alimento cumple los criterios
de aceptacion establecidos por el Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos
ingredientes alimentarios (UE, 1997a).
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Report of the Scientific Committee of the Spanish Agency for Consumer
Affairs, Food Safety and Nutrition (AECOSAN) on a request for initial as-
sessment for marketing of chia (Salvia hispanica) seeds in sterilized ready
to serve meals based on cereal, pseudocereals and/or pulse grains under
Regulation (EC) No 258/97 on novel foods and novel food ingredients

 Abstract |

The company Herba Ricemills S.L.U. requested authorization to market chia (Salvia hispanica) seeds
in sterilized ready to serve meals based on cereal, pseudocereals and/or pulse grains in the Euro-
pean Union. This would be an extension of use of the novel food authorized in 2009, 2013 and 2015.

The AECOSAN Scientific Committee takes the view that, according to the information provided,
there is no indication that consumption of chia (Salvia hispanica) seeds in ready to serve meals
based on cereal, pseudocereals and/or pulse grains, under the conditions proposed by the appli-
cant, can produce adverse effects on health. The Committee concludes that the novel food pre-
sented for assessment meets the criteria for acceptance laid down by Regulation (EC) No 258/97
concerning novel foods and novel food ingredients (UE, 1997a).

Chia seeds, ready to serve meals, novel foods.



1. Evaluacion del nuevo alimento

Introduccion

La empresa Herba Ricemills S.L.U. ha solicitado la autorizacion de la comercializacién en la Unién
Europea de semillas de chia (Salvia hispanica) como ingrediente de platos preparados esteriliza-
dos elaborados a base de granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres, complementados
con vegetales y condimentos. Dichos platos preparados estan destinados a ser comercializados a
temperatura ambiente y contarian con una vida (til prolongada (1 afio), se trata de productos listos
para el consumo tras un breve calentamiento. Esta solicitud supondria una extension de los usos
autorizados para este nuevo alimento en 2009, 2013 y 2015.

Mediante la Decision 2009/827/CE (UE, 2009) se autoriz6 a la empresa Columbus Paradigm Ins-
titute S.A. la comercializacion en el mercado de la Unién Europea de las semillas de chia como
nuevo ingrediente alimentario en productos de panaderia, con un contenido maximo de semillas
de chia del 5 %. Posteriormente, la empresa The Chia Company present6 una solicitud a las auto-
ridades competentes del Reino Unido para la extension de la autorizacion del uso de las semillas
de chia. En particular, solicité que en determinadas categorias de alimentos pudiera utilizarse
hasta un 10 % de semillas y que pudieran comercializarse semillas de chia preenvasadas. Dicha
extension de uso fue aprobada conforme a la Decision 2013/50/UE (UE, 2013). Posteriormente,
en 2015, las autoridades competentes de Irlanda autorizaron una extension de uso a la empresa
Wow Food and Drinks para el uso de zumos de frutas y de mezcla de frutas (15 g/450 ml de zumo)
(FSAI, 2015).

El solicitante ha incluido a las semillas de chia (Salvia hispanica) en la clase 2: “Nuevo alimento
complejos obtenidos a partir de fuentes no modificadas genéticamente”, donde se incluyen los mi-
croorganismos intactos utilizados como alimentos, y dentro de la subclase 2: “La fuente del nuevo
alimento no tiene un historial de uso alimentario en la Comunidad”. Como consecuencia de esta
clasificacion (2.2) el dosier de solicitud ha sido desarrollado seg(in la Recomendacion de la Comi-
sion 97/618/CE, siguiendo las directrices para esta categoria (UE, 1997b).

Comentarios

El Comité Cientifico est4 de acuerdo con la categorizacion de este producto realizada por el soli-
citante, se trata de un nuevo alimento para el que no habia un historial de consumo anterior a 1997
en la Unién Europea.

l. Especificaciones del nuevo alimento
Las especificaciones de las semillas de chia fueron fijadas mediante las Decisiones 2009/827/CE
y 2013/50/UE. Posteriormente la carta de autorizacion de las autoridades competentes de Irlanda
fijo una serie de condiciones de autorizacion del uso de las semillas de chia en zumos de frutas y
mezclas de zumos de frutas.

Las semillas de chia que utilizard cuentan con una notificacion de su equivalencia sustancial
frente a las ya autorizadas conforme al informe de evaluacion emitido por la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN).
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Comentarios

El Comité Cientifico ha comprobado que la empresa Herba Ricemills S.L.U. ha notificado a la Co-
mision Europea la equivalencia sustancial de las semillas de chia que desea comercializar frente
a las ya autorizadas. Las especificaciones fijadas en las Decisiones 2009/827/CE y 2013/50/UE se
consideran suficientes.

Il. Efectos del proceso de produccion aplicado al nuevo alimento

El solicitante indica que las semillas de chia que utilizard cuentan con una autorizacion de co-
mercializacion obtenida mediante la notificacion de su equivalencia sustancial con las semillas ya
autorizadas en la Unién Europea.

Se adjuntan tres ejemplos de formulaciones a base de legumbres, cereales o ambos y se facilita
un diagrama con las distintas etapas de la produccion de estos platos preparados.

Los platos preparados se envasarian en material polimérico apto para contener entre 125 g y
400 g. Los envases admiten desde raciones individuales de 125 a 200 g a tres o cuatro raciones por
envase de 300 o 400 g. Los materiales de envasado (vasitos o bolsas) de material polimérico (PP/
EVOH/PP) son sellados con atmosfera modificada (CO,/N,, 30:70) utilizando un film flexible (PET/
OPA/CPP), o bien son dosificados en bolsas doypack de PET/PETSiOx/CPP de 134 micras. Estos
materiales tienen propiedades de barrera al oxigeno y otros gases y resisten el proceso de esteri-
lizacion.

El producto es sometido a un tratamiento térmico para garantizar su inocuidad, empleando
temperaturas superiores a 100 °C durante méas de 30 minutos. Asimismo, el tratamiento térmico
propiamente dicho se realiza en un autoclave a una temperatura de 121 °C y a una presion de alre-
dedor 2 000 milibares durante mas de 15 minutos con el fin de garantizar una reduccion de la carga
microbiana (principalmente esporas de los géneros Clostridiumy Bacillus, usando Clostridium bo-
tulinum como modelo) de 12D (es decir una reduccion de 10'> de la carga inicial), utilizando valores
de tiempo equivalente, F, superiores a 7 minutos, lo que puede garantizar la esterilizacion fiable
el peor escenario. En este sentido, el solicitante aporta documentacion analitica de un laboratorio
independiente en la cual se corrobora en un nimero de productos (cinco muestras) los resultados
indicados, no observandose la presencia de esporas de distinto origen microbiano.

Se realizd un estudio de estabilidad de un plato preparado tipo esterilizado que contenia semillas
de chia (1,5 %). El plato se mantuvo a 5 °C (control), 25 °C (hasta 3 meses) y 38 °C (hasta 6 meses) y
se controld el oxigeno residual, color, pH, acidez total valorable (ATV) y se realizd una evaluacion
sensorial del producto. Los cambios observados se consideraron pequefios y poco significativos.

Comentarios

El Comité Cientifico opina que el tratamiento térmico de esterilizacion que se aplica es el tradicional
en este tipo de productos, y puede considerarse apropiado desde un punto de vista de la seguridad
microbioldgica alimentaria. Asimismo, los controles microbioldgicos, basados en el muestreo mi-
crobioldgico periédico y en la monitorizacion del cumplimiento de los parametros de temperatura,
presion y tiempo en cada una de las fases del tratamiento térmico, pueden considerarse adecuados.



Ill. Historial del organismo utilizado como fuente del alimento

El solicitante hace referencia al informe de EFSA que reviso el historial de las semillas de chia
(EFSA, 2009) y al reconocimiento de la equivalencia sustancial de sus semillas de chia con las ya
autorizadas. Ademas, en otros apartados refleja el uso de estas semillas en sus paises de origeny
en otros paises.

Comentarios
El Comité Cientifico opina que el uso de las semillas de chia en alimentacién es amplio en América
del sury que se ha extendido de forma importante en otros paises.

IX. Ingesta/nivel de usos previstos del nuevo alimento
Se desea comercializar las semillas de chia como ingrediente de platos preparados esterilizados
basados en legumbres, cereales y/o pseudocereales en una concentracion igual o inferior al 5 %.

Para la estimacion de la ingesta de semillas de chia via platos preparados el solicitante ha tenido
en cuenta datos del informe sobre produccion, industria, distribucién y consumo de alimentacion
en Espafia de Mercasa, una empresa plblica de la Sociedad Estatal de Participaciones Industriales
(SEPI) y el Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente de Espafia (MERCA-
SA, 2016).

De acuerdo con este informe, el consumo total de platos preparados durante el afio 2015 en
Espafia fue de 12,9 kg de platos preparados/persona/afio. Del consumo total de platos preparados
un 9,3 % se consumieron como conservas de vegetales, legumbres y pasta, lo cual supondria un
consumo de 1,2 kg de este tipo de platos preparados/persona/afio.

Considerando este dltimo caso e incluyendo semillas de chia en la formulacidon (maximo conte-
nido del 5 % en peso), dicho consumo resultaria equivalente a una ingesta de 60 g de semillas de
chia/afio 0 0,16 g de chia al dia.

A nivel europeo se aporta una prevision de consumo medio de platos preparados de 12,1 kg/afio
en 2017 realizada por una empresa (Statista, 2017).

Alternativamente se ha realizado una estimacién basada en la ingesta diaria de un plato prepa-
rado de 200 g conteniendo un 5 % de semillas de chia, lo que equivaldria a una ingesta de 10 g de
semillas de chia/dia.

Comentarios

Las encuestas de ingesta alimentaria no proporcionan datos sobre el consumo de legumbres, ce-
reales o pseudocereales en forma de plato preparado. Debido a la limitacién de informacion exis-
tente respecto al consumo de platos preparados, el Comité Cientifico considera apropiadas las
estimaciones de ingesta realizadas por el solicitante. El consumo estimado basado en el consumo
medio de platos preparados por persona puede no ser representativo de grupos de poblacion de
alto consumo (jovenes y adultos independientes y hogares unifamiliares) por lo que, asumiendo un
escenario mas extremo, considera mas conveniente estimar la ingesta a partir del consumo de un
plato diario de 200 g conteniendo un 5 % de semillas de chia.
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No obstante, se considera bastante improbable que un consumidor seleccione un plato prepara-
do conteniendo semillas de chia diariamente e incluso que seleccione un producto de cada catego-
ria conteniendo chia de entre la gran variedad de productos actualmente disponibles.

Xl. Informacion nutricional sobre el nuevo alimento
El solicitante indica que las semillas de chia destacan por su contenido en proteina, fibra, hidratos
de carbono y grasa, especialmente acidos grasos omega-3. Segln indica, la introduccion de las
semillas de chia en platos preparados esterilizados y preparados a base de granos de cereales,
pseudocereales y/o legumbres no supondrd una desventaja nutricional para el consumidor sino
que mejorara la calidad nutricional de los platos preparados.

Seincluyen los resultados del analisis de distintos componentes (proteina, perfil de aminoécidos,
fibra, hidratos de carbono, grasa, perfil de acidos grasos, vitaminas A, C, E y B y minerales) en tres
lotes de semillas de chia de Herba Ricemills S.L.U.

Comentarios

El Comité Cientifico considera que la introduccion de las semillas de chia en platos preparados es-
terilizados preparados a base de granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres no supondra
una desventaja nutricional para el consumidor. En cualquier caso, no se podran realizar declaracio-
nes nutricionales o de propiedades saludables que no estén autorizadas conforme al Reglamento
(CE) N° 1924/2006 (UE, 2006).

XIl. Informacion microbiolégica sobre el nuevo alimento
Se incluyen los resultados del andlisis mohos y levaduras, S. aureus, Coliformes, Samonella spp.,
Enterobacterias y Bacillus cereus en tres lotes de semillas de chia de Herba Ricemills S.L.U.

El nivel de ocratoxina A detectado en una muestra es inferior al limite maximo establecido para
cereales. Asimismo, los niveles de aflatoxina B1 detectados en dos muestras son inferiores a los
establecidos para semillas oleaginosas.

Comentarios

El Comité Cientifico considera suficiente la informacion sobre la ausencia de microorganismos pa-
tégenos en las semillas de chia y sefiala que, en caso de que se autorice la comercializacion de
las semillas de chia como ingrediente de platos preparados, el producto elaborado debera cumplir
con toda la legislacion alimentaria que le sea de aplicacién y, una vez que el producto esté en el
mercado, el operador deberd asegurar la ausencia de microorganismos indeseables o su presencia
por debajo de los limites maximos establecidos.

El solicitante demuestra que el proceso de esterilizacion efectuado en platos preparados es
efectivo y que cuenta con un sistema de anélisis de peligros y puntos de control critico (APPCC)
implantado que permite mantener los niveles deseados de inocuidad y calidad. El Comité considera
que la inclusion de hasta un 5 % de semillas de chia en estos platos no supone un incremento del
riesgo microbioldgico que escape al control del sistema APPCC.



XIll. Informacion toxicolégica sobre el nuevo alimento

Aligual que en las anteriores ampliaciones de uso de las semillas de chia, el solicitante no presenta
resultados de ensayos toxicoldgicos. El solicitante indica que hasta la fecha, no existen evidencias
que demuestren efectos adversos derivados del consumo de semillas de chia en Estados Unidos,
Canada, y Australia, en cuanto a alergenicidad, efectos anti-nutricionales o toxicos.

Comentarios

El Comité Cientifico considerd suficientemente probada la inocuidad del nuevo alimento, que no se
ve modificada por el nuevo uso como ingrediente de platos preparados esterilizados basados en
granos de cereales, pseudocereales y/o legumbres. El uso previo y actual de las semillas de chia
en paises de la Union Europea y fuera de ella se puede considerar como una evidencia de su se-
guridad. Igualmente, se ha realizado una basqueda bibliografica desde el 2009 (afio de publicacién
de la opinidn cientifica de EFSA) hasta la actualidad, no encontrandose estudios toxicoldgicos. Si
existen en cambio estudios de intervencion que utilizan las semillas de chia en dosis mayores a las
utilizadas por el solicitante sin que refieran signos de toxicidad (25 g en Nieman et al. (2009); 30 g en
Vuksan et al. (2017); etc.).

En cuanto a la alergenicidad, el Comité Cientifico ha comprobado la existencia de un caso recien-
te de anafilaxia por consumo de semillas de chia (Garcia-Jiménez et al., 2015). Sin embargo, el Co-
mité concluye que la existencia de un Gnico caso descrito de anafilaxia a semillas de chia después
de un uso prolongado indica que su alergenicidad es poco relevante. Por otro lado, el etiquetado del
producto incluyendo “semillas de chia (Salvia hispanica)” permitira, en su caso, a los consumidores
alérgicos a otras semillas evitar su consumo.

El Comité Cientifico considera que de la informacion aportada no se deduce que el consumo de
las semillas de chia (Salvia hispanica) en platos preparados esterilizados basados en granos de
cereales, pseudocereales y/o legumbres, en las condiciones propuestas por el solicitante, pueda
producir efectos negativos para la salud, asi como que el nuevo alimento cumple los criterios de
aceptacion establecidos por el Reglamento (CE) N° 258/97 sobre nuevos alimentos y nuevos ingre-
dientes alimentarios.
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