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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/63/27
(ESB) 2022/965

fra 21. jani 2022

um leyfi til ad setja 4 markad kjarna tr setu yrki Jatropha curcas L. sem nyfaedi og um breytingu &
framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. november 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 1. mgr. 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart 4 skrd Sam-
bandsins yfir nyfaedi, 4 markad i Sambandinu.

Samkvamt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skra Sambandsins yfir leyft nyfedi komid a f6t med framkvamdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (2).

Hinn 29. agust 2016 lagdi fyrirtaekid ,,JatroSolutions GmbH®, (hér & eftir nefnt umsakjandinn), umsokn fyrir 16gbeer
yfirvold i byskalandi um ad fa ad setja kjarna r atu yrki Jatropha curcas L. 4 markad i Sambandinu sem nytt
innihaldsefni i matveelum 1 skilningi c-lidar 2. mgr. 1. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3).
Umszakjandinn for fram 4 ad vatnshitamedhondladir heilir og brotnir kjarnar Ur @tu yrki Jatropha curcas L. yrdu notadir
sem slikir (eda sykradir eda vardir skemmdum med sykri) eda sem unnar hnetur sem nasl og sem matvelainnihaldsefni i
kornstangir, i morgunkorn og i purrkud aldin.

Samkvaemt 1. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 skal fara med allar beidnir um ad setja nyfaedi 4 markad innan
Sambandsins, sem lagdar eru fyrir adildarriki i samreemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 um nyfedi og ny
innihaldsefni i matvaelum og endanleg akvordun hefur ekki verid tekin um fyrir 1. jantar 2018, sem umsokn sem 16g0 er
fram samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

P6 a0 umsoknin um ad setja kjarna ur eetu yrki Jatropha curcas L. 4 markad sem nyfzdi innan Sambandsins hafi verid
16g0 fyrir adildarriki i samraemi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 258/97 uppfyllir hun einnig krofurnar sem meelt er fyrir
um i reglugerd (ESB) 2015/2283.

Hinn 1.mars 2018 for umsakjandinn pess einnig & leit vid framkveemdastjornina ad gdgn sem njota einkaleyfisverndar
nytu verndar i tengslum vid stjornun a raktun plontunnar Jatropha curcas L. og notkun sameindamarka (e. molecular
marker) (4), gogn um samsetningu, p.m.t. neringarfreedilegar upplysingar (5) og gdgn um ofnemisvalda (8), upplysingar
um liffraedileg adskotaefni og adskotaefni Gr vinnslu (7), greiningaradferdir, p.m.t. fullgilding peirra, til ad greina
forbodlestera i kjornum Jatropha curcas L. (8), adferdir til ad sannprofa forbolesterainnihald i kjornum Jatropha curcas
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 166, 22.6.2022, bls. 118. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2023
fra 13. Juni 2023 um breytingu a II. vidauka (Txknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

Framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi i samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).
Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. januar 1997 um ny matveeli og ny innihaldsefni i matvaelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

JatroSolutions GmbH (2018 og 2019, obirt

JatroSolutions GmbH (2021, 6birt)

JatroSolutions GmbH (2020 og 2021, obirt

JatroSolutions GmbH (2021, 6birt)

JatroSolutions GmbH (2021, 6birt)
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L. (%), profun & bakstokkbreytingum hja bakterium med @tu og datu fitusneyddu mjéli og oliu r kjornum Jatropha
curcas L. (1) og smakjarnaprofun i glasi 4 spendyrafrumum med @tu og dxtu fitusneyddu mjoli og oliu ur kjornum
Jatropha curcas L. (11) sem 16gd voru fram til studnings umsokninni.

7) Hinn 19. oktéber 2018 for framkvaemdastjornin pess & leit vid Matveladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hun framkvaemdi mat & kjornum ur atu yrki Jatropha curcas L. sem nyfaedi.

8) Hinn 24. november 2021 sampykkti Matveladryggisstofnunin visindalegt alit sitt ,,Safety of hydrothermally treated
kernels from edible Jatropha curcas L. (‘Chuta’) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (12)* i samreemi
vid 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

9) [ visindalegu liti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad kjarnar ar @tu yrki Jatropha curcas
L. séu oruggir vid tillogd notkunarskilyrdi. Pess vegna eru tilgreindar neegar forsendur i pessu visindalega aliti til ad
akvarda ad nyfedid kjarnar ur atu yrki Jatropha curcas L., pegar beir eru notadir sem slikir (eda sykradir eda vardir
skemmdum med sykri) eda sem unnar hnetur sem nasl og sem matvaelainnihaldsefni i kornstangir, i morgunkorn og 1
purrkud aldin uppfylli skilyrdin fyrir setningu pess 4 markad i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

10) { visindalegu 4liti sinu komst Matvaeladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstédu ad neysla 4 pessu nyfedi geti
annadhvort valdid frumnemingu fyrir kjornum ur atu yrki Jatropha curcas L. sem geti leitt til ofneemisviobragda eda
kallad fram ofna@misvidbrogd hja einstaklingum sem eru med ofnemi fyrir hnetum. Hin komst ad slikri nidurstou a
grundvelli vaegis fyrirliggjandi rokstuddra visbendinga og ad teknu tilliti til aukins (32%) protininnihalds i kjornum ur
@tu yrki Jatropha curcas L. og birtra upplysinga sem syna fram 4 tilvist nokkurra ofn@misvaldandi prétina i kjérnum ar
oztu yrki Jatropha curcas L. Ad teknu tilliti til pess ad sem stendur eru engar faraldsfreedilegar visbendingar um
ofnemisvidbrogd vid kjornum ur atu yrki Jatropha curcas L. & peim svedum i Mexiko par sem beirra er almennt neytt
og ad teknu tilliti til neikvaedra nidurstadna Gr ELISA-profunum i glasi & vixlsvorun prétina ur kjornum ur atu yrki
Jatropha curcas L. vid protin Gr nokkrum algengum hnetum og neikvadra kjarnsyrumoégnunarprofana fyrir
ofnemisvéldum Ur 6drum hnetum, sem voru gerdar med kjornum ur @tu yrki Jatropha curcas L., telur
framkvaemdastjornin po ad ekki atti ad feera sértaekar krofur um merkingu, ad pvi er vardar ofnamisvirkni peirra, i skra
Sambandsins yfir leyft nyfadi.

11)  Matvaladryggisstofnunin tok einnig fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstoour hennar um 6ryggi nyfadisins byggdust
4 visindalegum gégnum um stjornun a reektun plontunnar Jatropha curcas L. og notkun sameindamarka, gognum um
samsetningu, p.m.t. naeringarfraedilegar upplysingar og gogn um ofnamisvalda, upplysingum um liffraedileg adskotaetni
og adskotaefni Or vinnslu, greiningaradferdum p.m.t. fullgilding beirra, til ad greina forbdlestera i kjornum Jatropha
curcas L., adferdum til ad sannprofa forbolesterainnihald i kjornum Jatropha curcas L., profun & bakstokkbreytingum
hja bakterium med atu og dztu fitusneyddu mjoli og oliu ur kjérnum Jatropha curcas L. og smékjarnapréfun i glasi a
spendyrafrumum med @tu og oOxtu fitusneyddu mjoli og oliu Gr kjornum Jatropha curcas L. og én peirra hefdi
Matvaeladryggisstofnunin ekki getad lagt mat 4 nyfae0id og komist ad nidurstodu sinni.

12)  Framkvamdastjornin for pess 4 leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nanar framlagdan rokstudning, ad pvi er vardar
kr6fu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara rannsokna og profana og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt &
ad visa til peirra 1 samreemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

13)  Umsxkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i visindaleg gogn um
stjornun 4 rektun plontunnar Jatropha curcas L. og notkun sameindamarka, gégn um samsetningu, p.m.t.
naringarfredilegar upplysingar og gogn um ofnemisvalda, upplysingar um liffreedileg adskotaetni og adskotaefni tr
vinnslu, greiningaradferdir, p.m.t. fullgildingar peirra, til ad greina forbolestera i kjérnum Jatropha curcas L.,
synatdkuadferdir til ad sannprofa forbolesterainnihald i kjornum Jatropha curcas L., profun 4 bakstokkbreytingum hja

(%) JatroSolutions GmbH (2021, 6birt)
(19) JatroSolutions GmbH (2021, 6birt)
(11) JatroSolutions GmbH (2021, 6birt)
(12) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(1), 6998.
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bakterium med @tu og 6xtu fitusneyddu mjoli og oliu Gr kjornum Jatropha curcas L. og smakjarnaprofun i glasi &
spendyrafrumum med a@tu og oaxtu fitusneyddu mjoli og oliu Gr kjornum Jatropha curcas L. pegar hann lagdi
umsoknina fram og pvi getu pridju adilar ekki nalgast, notad eda visad i pessi gogn med 16gmatum heetti.

14)  Framkvemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad hann hefoi fert fullnaegjandi
sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veru uppfylltar. bvi
ettu visindagégn um stjornun a rektun plontunnar Jatropha curcas L. og notkun sameindamarka, gégn um
samsetningu, p.m.t. naringarfredilegar upplysingar og gégn um ofnamisvalda, upplysingar um liffraedileg adskotaefni
og adskotaefni ur vinnslu, greiningaradferdir, p.m.t. fullgilding peirra, til ad greina forbdlestera i kjornum Jatropha
curcas L., adferdir til ad sannprofa forbolesterainnihald i kjérnum Jatropha curcas L., profun & bakstokkbreytingum hja
bakterium med &tu og detu fitusneyddu mjoli og oliu Gr kjornum Jatropha curcas L. og smakjarnaprofun i glasi a
spendyrafrumum med atu og detu fitusneyddu mjoli og oliu Gr kjornum Jatropha curcas L. ad njota verndar i samraemi
vid 1. mgr. 27. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283. Til samraemis vid pad atti eingdngu umsaekjandanum ad vera heimilt
a0 setja kjarna ur Jatropha curcas L. 4 markad innan Sambandsins i 5 ar fra gildistoku pessarar reglugerdar.

15)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir kjornum ur @tu yrki Jatropha curcas L., og 4 tilvisunum 1 rannsoknargdgnin
sem finna ma i skra umsekjandans, eingdngu vid notkun umsaekjandans ekki i veg fyrir ad sidari umsakjendur saeki um
leyfi til ad setja sama nyfedid 4 markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist 4 upplysingum sem fengnar eru
med 10gmeetum heetti til studnings sliku leyfi.

16)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Heimilt er ad setja kjarna ur aetu yrki Jatropha curcas L. a markad innan Sambandsins.

Kjarnar ur eetu yrki Jatropha curcas L. skulu ferdir 4 skra Sambandsins yfir nyfadi sem sett er fram i framkvamdarreglugerd
(ESB) 2017/2470.

2. Vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr.

Einungis fyrirtaekinu ,,JatroSolutions GmbH* (13) er leyfilegt ad setja nyfadid, sem um getur i 1. gr., & markad i Sambandinu
nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an tilvisunar i visindagégnin sem eru verndud skv. 3. gr. eda med
sampykki ,,JatroSolutions GmbH*.

3. gr.

Ekki skal nota visindagdgnin sem eru i umsoknarskranni og sem uppfylla skilyrdin sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283 1 pagu sidari umsakjanda i 5 ar fra 12. juli 2022 nema ,,JatroSolutions GmbH* sampykki pad.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

(13) Heimilisfang: Echterdinger Strasse 30, 70599 Stuttgart, byskaland.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 21. juni 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



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

1) Eftirfarandi feerslu er baett vid 1 toflu 1 (Leyft nyfaedi):

VIDAUKI

Leyft nyfaedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadid

Sérteekar vidbotarkrofur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

-Kjarnar ur Jatropha
curcas L. (2tt yrki)

Hamarksgildi (g/100 g)

Tilgreindur matveela-
flokkur

Kjarnar  sem  slikir,
sykradir  eda  varQir

skemmdum med sykri og
sem unnar hnetur

Kornstangir 5
Morgunkorn 5
burrkud aldin 5

Heiti nyfedisins, sem kemur fram
4 merkimida matveela sem inni-
halda pad, skal vera ,kjarnar ar
@tu yrki Jatropha curcas L.

Leyft 12. juli 2022. bessi skraning byggir & einkaleyfis-
verndadri visindapekkingu og visindagégnum sem
njota verndar i samreemi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

Umszakjandi: ,,JatroSolutions GmbH*, Echterdinger
Strasse 30, 70599 Stuttgart, byskaland. A timabilinu
sem gagnaverndin varir er einungis ,,JatroSolutions
GmbH*" leyfilegt ad setja nyf2did kjarnar r @tu yrki
Jatropha curcas L. 4 markad innan Sambandsins nema
sidari umsekjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar til einkaleyfisverndadrar visindapekkingar
eda visindagagna sem njota verndar i samraemi vid

26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda med
sampykki ,,JatroSolutions GmbH*".

Lokadagur gagnaverndar: 12. juli 2027.”

2) Eftirfarandi feerslu er beett vio 1 stafrofsrod i toflu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfaedi

Nakvam skilgreining

.Kjarnar ur Jatropha curcas L. (sett

yrki)

Lysing:

alagi.

verdur ad tryggja ad ekki verdi blondun & eetum og 6z@tum kjérnum.

Kjarnarnir fast ur fraei proskadra aldina af eetu yrki plantnanna Jatropha curcas L., sem mynda kjarna med ogreinanlegu magni forbolestera, eftir r60
prepa sem fela i sér hreinsun og afthydingu aldinanna til ad fa fr&id, purrkun fresins, hreinsun fraesins til ad fjarlegja 6hreinindi og adrar leifar, vélrena
athydingu fraesins til ad fa kjarnana og vatnshitamedhondlun (> 120 °C i 40 minttur) & kjérnunum til ad draga ur andnaringarefnum og 6rverufraeedilegu

Par ed ekki er unnt ad adgreina @tt yrki plantnanna Jatropha curcas L., sem mynda kjarna sem innihalda égreinanlegt magn forbolestera, fra 6ztu yrki
ad pvi er vardar svipfar atti einungis ad nota videigandi att yrki plantnanna Jatropha curcas L. til framleidslu 4 nyfadinu. [ 61lu framleidsluferlinu

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SHT 8/€9 "IN
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Stadfesta skal med greiningareftirliti med forbdlesterum, sem er vidhaft med hverri framleidslulotu fraes eftir freepurrkunarprepid og fyrir athydingar-
prepid samkvamt synatokuadferdinni i téflu A, ad blondun & etum og 6@tum kjornum hafi ekki att sér stad. Fimm rannsoknarsyni, sem eru dregin it Gr
hverju safnsyni, eru afhydd, m61lud og greind med tilliti til forbdlestera med pvi ad nota fullgilta UHPLC-UV-MS-adferd ®. Einungis framleidslulotur
par sem forbolesterar greinast ekki i neinu af synunum fimm eru unnar enn frekar i prepunum athyding fraes og vatnshitamedhondlun a kjarna.

Tafla A

byngd framleidslulotu (tonn) Pyngd eda fjoldi framleidsluhluta Fjoldi hlutasyna
>500 100 tonn 100

> 100 og <500 5 framleidsluhlutar 100
>100g=<100 5 framleidsluhlutar 100
>5,00g<10 - 80

>10g<5,0 - 60
>0,10g<1,0 - 30

<0,1 - 10

Taka skal syni tr hverjum framleidsluhluta adskilid. Safnsyni eru sett saman r ad lagmarki 10 hlutasynum. Lagmarksmagn safnsynis skal vera 3,5 kg.

Heimilt er ad auka petta magn hlutfallslega i samrami vid fjolda hlutasyna sem eru tekin.

Eiginleikar/samsetning:

Raki: < 3,0%

Heildarmagn fitu: 54,0-61,0%

Heildarmagn prétina: 21,0-32,0%

Heildarmagn trefja: 6,0-10,0%

Aska: 3,0-5,0%

Adskotaefni:

Forbolesterar (ug TPA-jafngildi®/g kjarni)®: < 0,75 (Greiningarmork)(©
Bly: < 0,20 mg/kg

Kadmium: < 0,20 mg/kg

Summa aflatoxina B1, B2, G1, G2: <4,0 pg/kg
Orverufrzdilegar viomidanir:

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi: <1 000 CFU/g
Heildarfj6ldi ger-/myglusveppa: < 100 CFU/g

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SH €20T6'L

68/€9 "IN



[8rabakteriur: <10 CFU/g

Salmonella sp.: Greinist ekki 125 g

Listeria monocytogenes: < 100 CFU/g

@ TPA-jafngildi: 12-O-tetradekanoylforbol-13-asetat-jafngildi,®Fullgild adferd med uthdprystivokvaskiljun med utfjolublarri litréfsmeeligreiningu og

massagreiningu (UHPLC-UV-MS) til ad greina forbolesteratoppa.® Greiningarmork (einungis er hegt ad fullvinna framleidslulotur par sem styrkur
forbolestera er undir greiningarmérkum). CFU: Pyrpingamyndandi einingar*

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SHT 98/£9 "IN
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