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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/965
z dnia 21 czerwca 2022 r.

zezwalajagce na wprowadzanie na rynek ziaren jadalnej odmiany Jatropha curcas L. jako nowej
Zywno$ci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej zywnosci, zmieniajace 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 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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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 nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 ()
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

W dniu 29 sierpnia 2016 r. przedsi¢biorstwo ,JatroSolutions GmbH” (,wnioskodawca”) zlozyto do wilasciwego
organu Niemiec wniosek o zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii ziaren jadalnej odmiany Jatropha curcas L.
jako nowego skladnika Zywnos$ci w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (*). Wnioskodawca wystapit o poddanie obrébcee hydrotermicznej catych i tamanych ziaren jadalnej
odmiany Jatropha curcas L. do wykorzystania jako takie (lub kandyzowane lub zakonserwowane cukrem) lub jako
przetworzone orzechy jako przekaski oraz jako skladnik zywnosci w batonach zbozowych, $niadaniowych przetwo-
rach zbozowych i owocach suszonych.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 wniosek dotyczacy wprowadzania nowej zywnosci na
rynek w Unii, przedlozony panstwu cztonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 dotyczacego
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci, w sprawie ktérego nie zapadla ostateczna decyzja przed dniem
1 stycznia 2018 r., traktuje si¢ jako wniosek ztozony zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283.

Whiosek o zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii ziaren jadalnej odmiany Jatropha curcas L. jako nowej zyw-
nosci zostat przedlozony panstwu czlonkowskiemu zgodnie z art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, spetnia on
takze wymogi okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2015/2283.

W dniu 1 marca 2018 r. wnioskodawca ztozyl réwniez do Komisji wniosek o ochrone zastrzezonych danych przed-
tozonych na poparcie wniosku dotyczacych praktyk uprawy Jatropha curcas L. oraz stosowania markeréw molekular-
nych (%), szczegélowych danych obejmujacych informacje o wartosci odzywezej () i dane na temat alergendw (),
informacje na temat zanieczyszczen biologicznych i procesowych ('), metody analityczne, w tym ich walidacje,
w celu wykrywania estréw forbolu w ziarnach Jatropha curcas L. (), procedury weryfikacji zawartosci estréw forbolu

Dz.U.L327z11.12.2015,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).

Rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace nowej zywnosci i nowych
sktadnikow zywnosci (Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1).

JatroSolutions GmbH (2018 i 2019, nieopublikowane)

JatroSolutions GmbH (2021, nieopublikowane)

JatroSolutions GmbH (2020 i 2021, nieopublikowane)

JatroSolutions GmbH (2021, nieopublikowane)

JatroSolutions GmbH (2021, nieopublikowane)
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w ziarnach (°), Jatropha curcas L., testy mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych jadalnych i niejadalnych:
odtluszczonej Sruty poekstrakceyjnej i oleju (') Jatropha curcas L. oraz testy mikrojadrowe na komorkach ssakow in
vitro w odniesieniu do jadalnych i niejadalnych: odttuszczonej Sruty poekstrakcyjnej i oleju (') Jatropha curcas L.

(7) W dniu 19 pazdziernika 2018 r. Komisja zwrdcita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
(,Urzad") o przeprowadzenie oceny ziaren jadalnej odmiany Jatropha curcas L. jako nowej zywnosci.

(8) W dniu 24 listopada 2021 r. Urzad przyjat opini¢ naukowg dotyczaca bezpieczenistwa poddanych obrébcee hydroter-
micznej ziaren jadalnej odmiany Jatropha curcas L. (,Chuta”) jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2015/2283 (') i zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(9) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze ziarna jadalnej odmiany Jatropha curcas L. sg bezpieczne w propono-
wanych warunkach stosowania. W zwigzku z tym wspomniana opinia naukowa daje wystarczajace podstawy do
stwierdzenia, Ze nowa zywno$¢ pochodzaca z jadalnej odmiany Jatropha curcas L., wykorzystywana jako taka (lub
kandyzowana lub zakonserwowana cukrem) lub jako przetworzone orzechy jako przekaski oraz jako skladnik zyw-
noéci w batonach zbozowych, $niadaniowych przetworach zbozowych i owocach suszonych, spelnia warunki jej
wprowadzania na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil réwniez, Ze spozycie tej nowej zywnosci moze wywola¢ uczulenie
pierwotne na ziarna z jadalnej odmiany Jatropha curcas L., co mogloby prowadzi¢ do reakcji alergicznych lub wywo-
fa¢ reakcje alergiczne u oséb, ktére majg alergie na orzechy. Komisja doszla do takiego wniosku na podstawie wagi
dostepnych dowodoéw i biorac pod uwage podwyzszong (32 %) zawarto$ biatka w ziarnach z jadalnej odmiany
Jatropha curcas L. oraz opublikowala informacje wykazujace obecno$¢ szeregu bialek powodujacych alergie w ziar-
nach z niejadalnej odmiany Jatropha curcas L. Biorgc jednak pod uwage, ze obecnie nie ma dowodéw epidemiologicz-
nych na reakcje alergiczne na ziarna jadalnej odmiany Jatropha curcas L. na obszarach Meksyku, gdzie sa one
powszechnie spozywane, oraz biorac pod uwage negatywne wyniki reakcji krzyzowej bialek ziaren jadalnej
odmiany Jatropha curcas L. z biatkami niektérych pospolitych orzechéw w testach immunoenzymatycznych
(,ELISA") in vitro, a takze ujemne wyniki testow laficuchowej reakeji polimerazy (PCR) przeprowadzonych na ziar-
nach jadalnej odmiany Jatropha curcas L. w odniesieniu do alergenéw innych orzechéw, Komisja uwaza, ze w unijnym
wykazie nowej zywnosci, na ktérg wydano zezwolenie nie nalezy umieszczaé zadnego szczegdlnego wymogu doty-
czacego etykietowania w odniesieniu do jej alergennosci.

(11) W swojej opinii naukowej Urzad zauwazyl réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczenstwa nowej zywnosci
opieraly si¢ na danych naukowych dotyczacych praktyk uprawy Jatropha curcas L. oraz stosowania markeréw mole-
kularnych, szczegétowych danych obejmujacych informacje o wartosci odzywczej i dane na temat alergenéw, infor-
macje na temat zanieczyszczen biologicznych i procesowych, metody analityczne, w tym ich walidacje, w celu
wykrywania estré6w forbolu w ziarnach Jatropha curcas L., procedury weryfikacji zawartosci estréw forbolu w ziar-
nach, Jatropha curcas L., testy mutacji powrotnych w komoérkach bakteryjnych jadalnych i niejadalnych: odtluszczonej
Sruty poekstrakcyjnej i oleju Jatropha curcas L. oraz testy mikrojadrowe na komoérkach ssakéw in vitro w odniesieniu
do jadalnych i niejadalnych: odtluszczonej $ruty poekstrakcyjnej i oleju Jatropha curcas L. bez ktérych Urzad nie még-
by oceni¢ nowej Zywnosci i wyciggnaé wnioskow.

(12) Komisja zwrocila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrong zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych badan i testow oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢
na nie, zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(13) Wnioskodawca o$wiadczyt, ze w momencie sktadania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawo do powoly-
wania si¢ na dane naukowe dotyczace praktyk uprawy Jatropha curcas L. oraz stosowania markeréw molekularnych,
szczegOlowe dane obejmujace informacje o wartosci odzywczej i dane na temat alergenéw, informacje na temat
zanieczyszczen biologicznych i procesowych, metody analityczne, w tym ich walidacje, w celu wykrywania estréw
forbolu w ziarnach Jatropha curcas L., procedury weryfikacji zawartosci estréw forbolu w ziarnach, Jatropha curcas L.,
testy mutacji powrotnych w komérkach bakteryjnych jadalnych i niejadalnych: odtluszczonej Sruty poekstrakcyjnej

() JatroSolutions GmbH (2021, nieopublikowane)
(") JatroSolutions GmbH (2021, nieopublikowane)
(") JatroSolutions GmbH (2021, nieopublikowane)
('} Dziennik EFSA 2022;20(1):6998.
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i oleju Jatropha curcas L. oraz testy mikrojadrowe na komérkach ssakéw in vitro w odniesieniu do jadalnych i niejadal-
nych: odttuszczonej Sruty poekstrakcyjnej i oleju Jatropha curcas L., a zatem osoby trzecie nie mogg zgodnie z prawem
uzyskaé dostgpu do tych danych, korzysta¢ z nich ani si¢ na nie powolywac.

(14) Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze nalezycie uzasadniaja one spel-
nienie wymogoéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane naukowe
dotyczace praktyk uprawy Jatropha curcas L. oraz stosowania markeréw molekularnych, szczegétowe dane obejmu-
jace informacje o wartosci odzywczej i dane na temat alergenéw, informacje na temat zanieczyszczen biologicznych
i procesowych, metody analityczne, w tym ich walidacja, w celu wykrywania estréw forbolu w ziarnach Jatropha cur-
cas L., procedury weryfikacji zawartosci estréw forbolu w ziarnach, Jatropha curcas L., testy mutacji powrotnych
w komorkach bakteryjnych jadalnych i niejadalnych: odttuszczonej $ruty poekstrakcyjnej i oleju Jatropha curcas L.
oraz testy mikrojadrowe na komoérkach ssakéw in vitro w odniesieniu do jadalnych i niejadalnych: odtluszczonej
Sruty poekstrakcyjnej i oleju Jatropha curcas L. powinny by¢ chronione zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2015/2283. Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania na rynek Unii
ziaren Jatropha curcas L. w okresie pigciu lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(15) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego ziaren z jadalnej odmiany Jatropha curcas L. oraz powolywania si¢ na dane
naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak
innym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod
warunkiem Ze ich wnioski beda si¢ opieraé na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na
potrzeby takiego zezwolenia.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie na rynek w Unii ziaren jadalnej odmiany Jatropha curcas L.

Ziarna jadalnej odmiany Jatropha curcas L. wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo ,JatroSolutions GmbH” (**) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej Zyw-
nosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres pieciu lat od dnia 12 lipca 2022 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska zez-
wolenie na t¢ nowa zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3 lub za zgoda ,JatroSolu-
tions GmbH”.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajace warunki okreslone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2015/2283 nie moga by¢ wykorzystywane bez zgody ,JatroSolutions GmbH” na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez
okres pigciu lat od dnia 12 lipca 2022 r.

Artykut 4

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

("*) Adres: Echterdinger Strasse 30, 70599 Stuttgart, Niemcy.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 czerwca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na kt6ra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu: [UP: proszg wstawi¢ w porzgdku alfabetycznym wersji EN.]

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczeg6lne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Ziarna (jadalna
odmiana) Jatropha
curcas L.

Okreslona kategoria Maksymalne poziomy
Zywnosci (g/100 g)
Ziarna jako takie,

kandyzowane lub

zakonserwowane

cukrem i jako

przetworzone orzechy

Batony zbozowe 5
Sniadaniowe przetwory 5
zbozowe

Owoce suszone 5

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako »ziarna
jadalnej odmiany Jatropha curcas
L.«

Zezwolenie wydane w dniu 12 lipca 2022 1.
Niniejszy wpis opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE)
2015/2283.

Whioskodawca: »JatroSolutions GmbH,
Echterdinger Strasse 30, 70599 Stuttgart, Niemcy.
W okresie ochrony danych nowa zywnos$¢: ziarna
jadalnej odmiany Jatropha curcas L. moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo »JatroSolutions GmbHs, chyba ze
kolejny wnioskodawca uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci bez powolywania
si¢ na zastrzezone dowody naukowe lub dane
naukowe objete ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283 lub za zgoda
»JatroSolutions GmbHe.

12 lipca 2027 r.”

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

Nowa zywno$¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacja

,Ziarna (jadalna odmiana) Jatropha

curcas L.

Opis:

Ziarna uzyskuje si¢ z nasion dojrzatych owoc6éw roélin jadalnej odmiany Jatropha curcas L., ktére wytwarzajg ziarna z niewykrywalnym
poziomem estréw forbolu, w nastepstwie szeregu etapéw obejmujacych czyszczenie i obluskiwanie owocéw w celu uzyskania nasion, suszenie
nasion, czyszczenie nasion w celu usuniecia odpadéw i innych pozostalosci, mechaniczne obluskiwanie nasion w celu uzyskania ziaren oraz
obrébke hydrotermiczng ziaren (> 120 °C przez 40 minut) w celu zmniejszenia iloci czynnikéw antyzywieniowych i obcigzenia
mikrobiologicznego.

Poniewaz jadalna odmiana roslin Jatropha curcas, wytwarzajaca ziarna zawierajace niewykrywalne poziomy estréw forbolu, jest fenotypowo nie
do odrdznienia od niejadalnej odmiany, do produkcji nowej zywnosci nalezy stosowa¢ jedynie odpowiednig odmiang jadalng roslin Jatropha
curcas L. Caly proces produkcji musi gwarantowad, ze nie dochodzi do mieszania jadalnych i niejadalnych ziaren.
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Brak mieszania jadalnych i niejadalnych ziaren potwierdza si¢ za pomocg analitycznych kontroli pozioméw estré6w forbolu przeprowadzanych
na kazdej partii nasion po etapie suszenia nasion i przed etapem obluskiwania zgodnie z procedurg pobierania probek okreslong w tabeli A.
Pig¢ probek laboratoryjnych ekstrahowanych z kazdej prébki zbiorczej jest obluskiwane, mielone i analizowane pod katem zawartosci estréw
forbolu przy uzyciu zwalidowanej metody UHPLC-UV-MS®. Jedynie partie, w ktérych estry forbolu sg niewykrywalne we wszystkich pieciu
probkach, s dalej przetwarzane w kolejnych etapach obtuskiwania nasion i obrébki hydrotermicznej ziaren.

Tabela A

Masa partii (w tonach) Masa lub liczba podpartii Liczba prébek pierwotnych
> 500 100 ton 100

>100i< 500 5 podpartii 100

>10i< 100 5 podpartii 100

>50i<10 - 80

>1i<5,0 - 60

>0,1i<1,0 - 30

<01 - 10

Prébki pobierane sg z kazdej podpartii oddzielnie. Probki zbiorcze skladajg si¢ z co najmniej 10 probek pierwotnych. Minimalna masa prébki
zbiorczej wynosi 3,5 kg. llo$¢ t¢ mozna proporcjonalnie zwigkszy¢ w zaleznosci od liczby pobranych prébek pierwotnych.

Charakterystyka/sklad

Wilgotnosé: < 3,0 %

Calkowita zawarto$¢ thuszczu: 54,0-61,0 %

Laczna zawarto$¢ biatka: 21,0-32,0 %

Laczna zawarto$¢ wiékna pokarmowego: 6,0-10,0 %

Popidk: 3,0-5,0 %
Substancje zanieczyszczajace:

Estry forbolu (ug TPA eq®/g ziarna)®: < 0,75 (granica wykrywalnosci)®
Oléw: < 0,20 mg/kg

Kadm: < 0,20 mg/kg

Suma aflatoksyn B1, B2, G1, G2: < 4,0 pg/kg

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogolna liczba drobnoustrojéw tlenowych: < 1 000 jtk/g

Ogolna liczba drozdzy/plesni: < 100 jtk/g

cec0T9ce
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Enterobacteriaceae: < 10 jtk/g

Salmonella sp.: brak w 25 g

Listeria monocytogenes: < 100 jtk/g

@ TPAeq: ekwiwalent 13-octan-12-O-tetradekanoiloforbolu; ®Zwalidowana metoda ultrawysokosprawnej chromatografii cieczowej sprzezonej ze spektrofoto-

metrig w nadfiolecie i spektrometrig mas (UHPLC-UV-MS) do wykrywania szczytowych stezen estréw forbolu; @ Granica wykrywalnosci (jedynie partie o steze-
niach estréw forbolu ponizej granicy wykrywalnosci moga by¢ w pelni przetworzone.); jtk: jednostki tworzace koloni¢”
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