KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/1507,
3. juuli 2026,

millega lubatakse viia uuendtoiduna turule Rhizomucor pusillus’e miitseeli ja muudetakse
rakendusmairust (EL) 20172470

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. novembri 2015. aasta méddrust (EL) 2015/2283, mis kisitleb uuendtoitu,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) nr 1169/2011 ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 258/97 ja komisjoni méirus (EU) nr 18522001, (') eriti selle artikli 12 15iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1)

(2)

"
(")
(")
(9

Méiruses (EL) 2015/2283 on sdtestatud, et liidus voib turule viia ainult loa saanud ja liidu uuendtoitude loetellu
kantud uuendtoitu.

Kooskdlas méddruse (EL) 2015/2283 artikliga 8 on vastu vOetud komisjoni rakendusmairus (EL) 2017/2470, ()
millega on kehtestatud liidu uuendtoitude loetelu.

16. mail 2020 esitas driithing The Protein Brewery B.V. (edaspidi ,taotleja) komisjonile maaruse (EL) 2015/2283
artikli 10 1ike 1 kohase taotluse lubada viia uuendtoiduna liidu turule seene Rhizomucor pusillus'e biomassi. Taotleja
taotles seene Rhizomucor pusillus'e biomassi kasutamist terviktoiduna, koostisosana mitmes toiduaines, sealhulgas
kehakaalu alandamiseks ettendhtud toidukorra toidu asendajates koguses, mis ei iileta 40 g ithe toidukorra kohta,
ning toidulisandites vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2002/46/EU () koguses, mis ei iileta 6 g
pdevas tdiskasvanud ildelanikkonna (vilja arvatud rasedad ja imetavad naised) puhul.

Samuti esitas taotleja 16. mail 2020 komisjonile taotluse kaitsta konfidentsiaalseid andmeid seoses taotluse toetuseks
esitatud mitmete teadusuuringute ja andmetega, nagu uuendtoidu identifitseerimisandmed, () andmed
tootmisprotsessi, (°) koostise analiiiisi, () varasema kasutamise, (") imendumise, jaotumise, metabolismi ja eritumise
kohta, () toitumisalane teave, () toksikoloogiline teave, (*°) genotoksilisuse andmed, (') subkroonilise miirgisuse
uuringu andmed, (*?) inimuuringute andmed (") ja andmed allergeensuse kohta (*#).

ELTL 327,11.12.2015, Ik 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/o0j.

Komisjoni 20. detsembri 2017. aasta rakendusmdirus (EL) 2017/2470, millega vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EL) 2015/2283 uuendtoidu kohta kehtestatakse liiddu uuendtoitude loetelu (ELT L 351, 30.12.2017, lk 72, ELL: http://data.europa.eu/
elijreg_impl/2017/2470/0j).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 10. juuni 2002. aasta direktiiv 2002/46/EU toidulisandeid kasitlevate liilkmesriikide digusaktide
{thtlustamise kohta (EUT L 183, 12.7.2002, Ik 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46o0j).

Annex 2.2.3 — Identity of the NF_conf.pdf; 2.2.3_Identity of the novel food_updated_June2025.pdf; 2.2.3_Appendix C1_conf.pdf;
2.2.3_Appendix C2_conf.pdf; 2.2.3_Appendix C3_conf.pdf; 2.2.3_Appendix C5_conf.pdf to 2.2.3_Appendix C8_conf.pdf.

Annex 2.3.1 - Production process_conf.pdf; 2.3.1._Appendix D1_updated.pdf; 2.3.1_Appendix D_conf.pdf; Answer to EFSA question
2.19042022.pdf.

2.4.3. Compositional data_conf_updated_June 2025.pdf; 2.4.4_Stability_ updated Aug 2025.pdf.

2.6_History of use_updated.pdf; 2.6_Appendix A_conf.pdf; 2.6_Appendix C_conf.pdf; 2.6_Appendix D_conf.pdf.
2.8_ADME_updated.pdf; 2.8_Appendix A_conf.pdf.

2.9_Nutritional information_updated_Aug 2025.pdf.

2.10.1_General considerations_updated sept.pdf; 2.10.7.2 Specific cases microorganisms_updated.pdf; 2.10.7.2_Appendix Al
updated_05082024.pdf;  2.10.7.2_Appendix D1_confpdf; 2.10.7.2_BioIT ~BiomaX 2018 Rh pusillus_conf.pdf.pdf;
2.10.7.2_Mycotoxin overview_supplying_conf.pdf; 2.10.7.2_NGS report Baseclear Rh pusillus_conf.pdf; 2.10.7.2_WGS BaseClear
description_conf.pdf.

2.10.2_Genotoxicity_updated May 2025.pdf; HCD Ames 2021.pdf; 2.10.2_Appendix D5.pdf; Answer to EFSA question
13_22112024.pdf; 2.10.2_Appendix D7.pdf; 2.10.2_Appendix D8.pdf.

2.10.3_Subchronic toxicity_updated.pdf; 2.10.3_Appendix D1.pdf; Answers to EFSA question 14_19042022.pdf.

2.10.6_Human data_Updated.pdf; 2.10.6_Appendix D_datap (1).pdf; Hb values TOMMY study.xlsx.

2.11_Allergenicity_updated.pdf; 2.11_Appendix A_updated.pdf; 2.11_Appendix D1_updated.pdf; 2.11_Appendix D2_conf.pdf;
2.11_Appendix D3_SampleN1_Results.xlsx; 2.11_Appendix D3_SampleN3_Results.xlsx; 2.11_Appendix D3_updated.pdf;
2.11_Appendix D4.pdf; 2.11_In silico homology search_updated.xlsx; Answers to EFSA questions 15 and 16.pdf; Proteome
Factory_Study Report_05062020.pdf.
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7. jaanuaril 2021 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi ,toiduohutusamet®) hinnata uuendtoiduna
seene Rhizomucor pusillus'e biomassi.

Kooskdlas madruse (EL) 2015/2283 artikliga 11 vdttis toiduohutusamet 29. septembril 2025 vastu teadusliku
arvamuse ,Safety of Rhizomucor pusillus biomass powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (¥%)“.

Oma teaduslikus arvamuses joudis toiduohutusamet jireldusele, et seene Rhizomucor pusilluse biomass on
kavandatud kasutustingimuste korral ettendhtud sihtrithmadele ohutu. Seepdrast annab konealune teaduslik
arvamus piisavalt alust viita, et seene Rhizomucor pusillus'e biomass vastab médaruse (EL) 2015/2283 artikli 12 16ike 1
kohastele turuleviimise tingimustele, kui seda kasutatakse terviktoiduna, toiduaine koostisosana, sealhulgas kehakaalu
alandamiseks ettendhtud toidukorra toidu asendajates koguses, mis ei iileta 40 g ithe toidukorra kohta, ning
toidulisandites kuni 6 g paevas tdiskasvanud iildelanikkonna (vdlja arvatud rasedad ja imetavad naised) puhul.

Toiduohutusamet mirkis oma teaduslikus arvamuses ka seda, et tema jireldus uuendtoidu ohutuse kohta pdhines
analiiiisiaruannetel, mis késitlesid uuendtoidu identifitseerimist ning andmetel tootmisprotsessi, koostise analitiisi,
varasema kasutamise, imendumise, jaotumise, metabolismi ja eritumise kohta, toitumisalasel teabel, toksikoloogilisel
teabel, genotoksilisuse andmetel, subkroonilise miirgisuse uuringul, inimuuringute andmetel ja allergeensuse
andmetel, ilma milleta ei oleks ta saanud uuendtoitu hinnata ja oma jareldusele jouda.

Taotleja teatas, et taotluse esitamise ajal oli tal kdnealuste teadusuuringute tulemuste ja andmete omandidigus ja neile
viitamise ainudigus.

Komisjon on hinnanud kogu taotleja esitatud teavet ning leidnud, et selle vastavus méaruse (EL) 2015/2283 artikli 26
16ike 2 nduetele on piisavalt tdendatud. Seepirast tuleks madruse (EL) 2015/2283 artikli 27 16ike 1 kohaselt kaitsta
teaduslikke tdendeid ja andmeid, nagu uuendtoidu identifitseerimisandmed, andmed tootmisprotsessi, koostise
analiiiisi, varasema kasutamise, imendumise, jaotumise, metabolismi ja eritumise kohta, toitumisalane teave,
toksikoloogiline teave, genotoksilisuse andmed, subkroonilise miirgisuse uuringu andmed, inimuuringute andmed ja
andmed allergeensuse kohta. Seega tuleks viie aasta jooksul alates kdesoleva mairuse joustumisest lubada seene
Rhizomucor pusillus'e biomassi liidu turule viia ainult taotlejal.

Seene Rhizomucor pusillus'e biomassi jaoks antud loa ja taotleja toimikus sisalduvatele teaduslikele tdenditele ja
andmetele viitamise ainudiguse andmisega iiksnes taotlejale ei takistata siiski jargmisi taotlejaid esitamast sama
uuendtoidu turule viimiseks loataotlust, mis pohineb loa andmist toetaval seaduslikult hangitud teabel.

Nimetuse ,seene Rhizomucor pusillus'e biomass“ kasutamine uuendtoidu nimetuses voib tarbijaid eksitada selle
médratluse ja koostise osas. Seepdrast on asjakohane asendada nimetus ,seene Rhizomucor pusillus’e biomass” taotleja
pakutud nimetusega ,Rhizomucor pusillus'e miitseel”.

On asjakohane, et Rhizomucor pusillus'e miitseeli uuendtoiduna liidu uuendtoitude loetellu kandmisel lisatakse ka
mdédruse (EL) 2015/2283 artikli 9 1dikes 3 osutatud teave.

Rhizomucor pusillus'e miitseel tuleks lisada rakendusmadruses (EL) 2017/2470 esitatud liidu uuendtoitude loetellu.
Seepirast tuleks rakendusmairuse (EL) 2017/2470 lisa vastavalt muuta.

Kiesoleva maidrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

(**) EFSA Journal, 2025; 23:€9707, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9707.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
1. Liidus lubatakse turule viia Rhizomucor pusillus'e miitseeli.
Rhizomucor pusillus'e miitseel lisatakse rakendusmadruses (EL) 2017/2470 esitatud liidu uuendtoitude loetellu.

2. Rakendusmaiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva miidruse lisale.

Artikkel 2

Viie aasta jooksul alates 26. juulist 2026 on artiklis 1 osutatud uuendtoitu lubatud liidus turule viia itksnes driithingul The
Protein Brewery B.V., (%) vilja arvatud juhul, kui moni teine taotleja saab kdnealuse uuendtoidu jaoks loa ilma artikli 3
kohaselt kaitstud teadusandmetele osutamata vdi driithingu The Protein Brewery B.V. ndusolekul.

Artikkel 3

Taotlustoimikus sisalduvaid teadusandmeid, mis vastavad mdiruse (EL) 2015/2283 artikli 26 15ikes 2 sitestatud
tingimustele, ei kasutata viie aasta jooksul alates kdesoleva miiruse jdustumise kuupéevast ithegi jirgmise taotleja huvides
ilma driithingu The Protein Brewery B.V. ndusolekuta.

Artikkel 4

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 3. juuli 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(") Goeseelsstraat 10, 4817 MV, Breda, Madalmaad.
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Rakendusmiiruse (EL) 2017/2470 lisa muudetakse jargmiselt:

1)  tabelisse 1 (,Lubatud uuendtoidud*) lisatakse jargmine kanne:

LISA

Lubatud uuendtoit

Uuendtoidu kasutamise tingimused

Taiendavad margistuse erinduded

Muud nduded

Andmekaitse

,Rhizomucor
pusillus’e miitseel

Madratud toidugrupp Piirnorm
Rhizomucor pusillus'e miitseeli
pulber
Hommikus6égihelbed, teravilja-, 30g/100¢g
puuvilja- ja marja- ning
koogiviljapdhised suupisted
Kiipsised 10g/100g
Teraviljabatoonid 35¢/100¢g
Piimatoodete analoogid, vilja 20g/100g
arvatud joogid
Alkoholita joogid 10g/100¢g
Lameleib ja aurutatud saiad 20g/100 ¢
Sokolaadikondiitritooted 15¢/100g
Kakaovoided 20g/100g

Kehakaalu alandamiseks
ettendhtud toidukorra toidu
asendajad tdiskasvanud
elanikkonnale (joogina)

Maksimaalselt 2 toidukorda
pdevas ja kuni 40 g pdevas

Direktiivi 2002/46/EU mairatluse
kohased toidulisandid, mis on ette
ndhtud koikidele tdiskasvanutele
peale rasedate ja imetavate naiste

6 g pdevas

Uuendtoidu nimetus seda sisaldava
toiduaine mérgistusel on
,Rhizomucor pusillus'e miitseel”.

Rhizomucor pusillus'e miitseeli
sisaldavate toidulisandite
mirgistusel peab olema selgitus, et
neid ei voi tarbida alla 18aastased
isikud ning rasedad ja imetavad
naised.

Luba antud 26. juulil 2026.

Kiesolev kanne p&hineb
madruse (EL) 2015/2283
artikli 26 kohaselt kaitstud
konfidentsiaalsetel
teaduslikel tdenditel ja
teadusandmetel.

Taotleja: , The Protein
Brewery B.V.“, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda,
Madalmaad.
Andmekaitseperioodi viltel
on uuendtoitu Rhizomucor
pusillus’e miitseeli lubatud
liidus turule viia itksnes
aritthingul The Protein
Brewery B.V,, vilja arvatud
juhul, kui moni jargmine
taotleja saab konealuse
uuendtoidu jaoks loa ilma
madruse (EL) 2015/2283
artikli 26 kohaselt kaitstud
teadusandmetele osutamata
voi dritthingu The Protein
Brewery B.V. ndusolekul.

Andmekaitse aegumise
kuupdev: 26. juuli 2031.%
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2)

tabelisse 2 (,Spetsifikatsioonid®) lisatakse jirgmine kanne:

Lubatud uuendtoit

Spetsifikatsioon

,Rhizomucor pusillus’e miitseel

Kirjeldus

Uuendtoit on kdaritamise teel saadud seene Rhizomucor pusillus’e (tiivi CBS 143028) biomass. Biomass kogutakse, pastoriseeritakse, et
inaktiveerida elujoulised seenerakud, kuivatatakse ja jahvatatakse valkjaks I8hnatuks pulbriks. Rhizomucor pusillus on niitseen, mis kuulub
sugukonda Mucoraceae.

Omadused/koostis

Niiskus: 4-7 g [ 100 g

Toorvalk (N x 6,25): 44-68 g [ 100 g
Uldrasv: 4-8 g/ 100 g

Kiudainete tildsisaldus: 25-39 g [ 100 g
Taielikult seeduvad siisivesikud: < 3 g/ 100 g
Tuhk: < 6¢/100g

Mikrobioloogilised kriteeriumid
Aeroobsete bakterite tildarv: < 10° CFU ()/g
Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Clostridium perfringens: < 10 CFU/g
Koagulaaspositiivsed stafiilokokid: < 50 CFU/g
Enterobakterid: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Listeria monocytogenes: 25 grammis ei leidu
Salmonella spp.: 25 grammis ei leidu

Pirm- ja hallitusseened: < 100 CFU/g

() CFU = kolooniat moodustav iihik.

Raskmetallid

Arseen (As): < 0,1 mg/kg
Kaadmium (Cd): < 0,1 mg/kg
Plii (Pb): < 0,1 mg/kg
Elavhobe (Hg): < 0,1 mg/kg

Miikotoksiinid

Aflatoksiinid (B1, B2, G1 ja G2): < 0,1 pg/kg
Diatsetoksiiskirpenool: < 20 ug/kg
Fumonisiinid (B1 ja B2): < 100 pug/kg

HT?2 toksiin: < 7,5 pglkg

T2 toksiin: < 7,5 pg/kg

Nivalenool: < 150 pg/kg

Ohratoksiin A: < 1,0 pg/kg
Deokstinivalenool (DON): < 150 pg/kg
Zearalenoon: < 20 pg/kg”
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