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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2026/1507
2026 m. liepos 3 d.

kuriuo leidZiama pateikti rinkai Rhizomucor pusillus grybieng kaip nauja maisto produkey ir i§ dalies
keic¢iamas [gyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantj Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 ('), ypac i jo 12 straipsnio
1 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2015/2283 nustatyta, kad pateikti Sajungos rinkai galima tik leidZiamus naudoti ir | Sajungos naujy
maisto produkty sarasg jtrauktus naujus maisto produktus;

(2) pagal Reglamento (ES) 2015/2283 8 straipsnj Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2017/2470 () buvo
nustatytas Sajungos naujy maisto produkty sarasas;

(3) 2020 m. geguzés 16 d. bendrové ,The Protein Brewery B.V.“ (toliau — pareiskéja) pagal Reglamento
(ES) 2015/2283 10 straipsnio 1 dalj pateiké Komisijai paraiska leisti pateikti Sajungos rinkai Rhizomucor pusillus
gryby biomase kaip nauja maisto produkta. Pareiskéja paprasé leisti naudoti Rhizomucor pusillus gryby biomase kaip
pilnavertj maisto produktg, kaip sudedamagja dalj keliuvose maisto produktuose, jskaitant pakaitinius maisto
produktus svoriui kontroliuoti, nevirsijant 40 g patiekale, ir maisto papilduose, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvoje 2002/46/EB (), nevirijant 6 g per parg visiems suaugusiesiems, i§skyrus néscias ir Zindancias
moteris;

(4) 2020 m. geguzés 16 d. pareiskéja taip pat pateiké Komisijai praSyma apsaugoti nuosavybinius mokslinius tyrimus ir
duomenis, t. y. naujo maisto produkto tapatybe (¥), gamybos procesg (°), sudéties analiz¢ (*), naudojimo istorijg (),
informacija apie absorbcijg, pasiskirstyma, metabolizmg ir ekskrecija (), informacija apie maistingumg (),
toksikologing informacija (*°), genotoksiskuma ('), poimio toksiskumo tyrimg (%), duomenis apie Zmones (*’) ir
alergeniskuma (*%);

() OLL327,201512 11, p. 1, ELL http://data.europa.euelijreg/2015/2283/oj.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos igyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy maisto produkty sarasas, (OL L 351, 2017 12 30,
p. 72, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

() 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy istatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/460j).

(*) 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.xIsx.

(" 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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(14)

(15)

2021 m. sausio 7 d. Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) atlikti Rhizomucor pusillus
gryby biomasés kaip naujo maisto produkto vertinima;

2025 m. rugséjo 29 d. Tarnyba, laikydamasi Reglamento (ES) 2015/2283 11 straipsnio reikalavimy, priémé moksling
nuomong dél Rhizomucor pusillus gryby biomasés kaip naujo maisto produkto saugos pagal Reglamenta
(ES) 2015/2283 (%;

savo mokslinéje nuomongje Tarnyba padaré iSvada, kad Rhizomucor pusillus gryby biomasé yra saugi numatytiems
tiksliniams vartotojams siilomomis naudojimo sglygomis. Todél ta moksliné nuomoné yra pakankamas pagrindas
nustatyti, kad naujas maisto produktas ,Rhizomucor pusillus gryby biomasé“, naudojamas kaip pilnavertis maisto
produktas, kaip sudedamoji dalis maisto produktuose, jskaitant pakaitinius maisto produktus svoriui kontroliuoti,
nevirSijant 40 g patiekale, ir maisto papilduose, nevirSijant 6 g per para kiekio, visiems suaugusiesiems, i§skyrus
néicias ir zindancias moteris, atitinka jo pateikimo rinkai sglygas pagal Reglamento (ES) 2015/2283 12 straipsnio
1 dalj;

savo mokslingje nuomonéje Tarnyba taip pat pazyméjo, kad jos i§vada dél naujo maisto produkto saugos buvo
pagrista naujo maisto produkto tapatybés, gamybos proceso, sudéties analizés, naudojimo istorijos, informacijos
apie absorbcijg, pasiskirstyma, metabolizma ir ekskrecijg, informacijos apie maistinguma, toksikologinés
informacijos, genotoksiskumo, potimio toksiskumo tyrimo, duomeny apie Zmones ir alergeniskumo analitinémis
ataskaitomis, be kuriy ji nebaty galéjusi jvertinti naujo maisto produkto ir padaryti i§vados;

pareiskéja pareiské, kad paraiskos pateikimo metu ji turéjo nuosavybés teis¢ | mokslinius tyrimus ir duomenis ir
iSimtine teisg jais naudotis;

Komisija jvertino visg pareiskéjos pateikty informacija ir padaré iSvada, kad pareiskéja pateiké pakankamg
pagrindimg, jog jvykdé Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio 2 dalyje nustatytus reikalavimus. Todél moksliniai
jrodymai ir duomenys, t. y. naujo maisto produkto tapatyb¢, gamybos procesas, sudéties analizé, naudojimo istorija,
informacija apie absorbcija, pasiskirstymg, metabolizmg ir ekskrecijg, informacija apie maistinguma, toksikologiné
informacija, genotoksiskumas, potimio toksiskumo tyrimas, duomenys apie Zmones ir alergeniskumas, turéty bati
apsaugoti pagal Reglamento (ES) 2015/2283 27 straipsnio 1 dalj. Todél penkerius metus nuo $io reglamento
jsigaliojimo pateikti Sgjungos rinkai Rhizomucor pusillus gryby biomase turéty bati leidziama tik pareiskéjai;

taCiau leidimas tik pareiskéjai pateikti rinkai Rhizomucor pusillus gryby biomase ir tik pareiskéjos naudai naudoti
pareiskéjos dokumenty rinkinyje pateiktus mokslinius jrodymus ir duomenis neuzkerta kelio kitiems pareiskéjams
pateikti paraiSka leisti pateikti rinkai tg patj nauja maisto produkty, jei jy paraiska yra pagrista teisétai gauta
informacija, kuria pagrindziamas toks leidimas;

termino ,Rhizomucor pusillus gryby biomasé“ vartojimas naujo maisto produkto pavadinime galéty klaidinti
vartotojus dél jo tapatybés ir sudéties. Todél termina ,Rhizomucor pusillus gryby biomasé“ tikslinga pakeisti
pareiskéjos sitlomu pavadinimu ,Rhizomucor pusillus grybiena®;

tikslinga, kad Rhizomucor pusillus grybienos kaip naujo maisto produkto jtraukimas i Sajungos naujy maisto produkty
sarasa apimty Reglamento (ES) 2015/2283 9 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija;

Rhizomucor pusillus grybiena turéty bati jtraukta j Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatytg Sgjungos naujy
maisto produkty sarasa. Todel Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies
pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemongs atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

(**) EFSA Journal, 2025;23:¢9707, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9707.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
1. Rhizomucor pusillus grybiena leidZiama pateikti Sajungos rinkai.

Rhizomucor pusillus grybiena jtraukiama i Igyvendinimo reglamente (ES) 2017/2470 nustatytg Sgjungos naujy maisto
produkty sarasa.

2. Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieds.

2 straipsnis
Tiekti Sajungos rinkai 1 straipsnyje nurodyta naujg maisto produkta penkerius metus nuo 2026 m. liepos 26 d. leidziama
tik bendrovei ,The Protein Brewery B.V“ (%), nebent paskesni pareiskéjai gauty leidimg $iam naujam maisto produktui
nesinaudodami pagal 3 straipsnj saugomais moksliniais duomenimis arba gauty bendrovés ,The Protein Brewery B.V.“
sutikima.

3 straipsnis
Paraiskos dokumenty rinkinyje pateikti moksliniai duomenys, atitinkantys Reglamento (ES) 2015/2283 26 straipsnio

2 dalyje nustatytas salygas, penkerius metus nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos nenaudojami paskesniy pareiskéjy
naudai be bendrovés , The Protein Brewery B.V.“ sutikimo.

4 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 m. liepos 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(") Goeseelsstraat 10, 4817 MV, Breda, Nyderlandai.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1507oj
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PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2017/2470 priedas i$ dalies keiciamas taip:

1)

1 lenteléje (LeidZiami naudoti nauji maisto produktai) jterpiamas $is jrasas: [Leidiniy biurui: jrasyti abécélés tvarka EN versijoje. ]

Leidziamas naudoti naujas
maisto produktas

Naujo maisto produkto naudojimo salygos

Papildomi specialieji zenklinimo
reikalavimai

Kiti
reikalavimai

Duomeny apsauga

~Rhizomucor pusillus
grybiena

Nurodyta maisto produkty kategorija

DidZiausias leidZiamas kiekis

Rhizomucor pusillus grybienos
milteliai

Pusry¢iy javainiai, griidiniai, vaisiy | 30g/100g
ar darZoviy uzkandziai

Sausainiai 10g/100g
Javainiy batonéliai 35g/100g
Pieno gaminiy pakaitalai, i$skyrus | 20g/100g
gérimus

Nealkoholiniai gérimai 10g/100g
Ploks¢ia duona ir plikyta duona 20g/100g
Sokoladiniai konditerijos gaminiai | 15g/100g
Tepiniai su kakava 20g/100g

Pakaitiniai maisto produktai
svoriui kontroliuoti, skirti
suaugusiesiems (geriami)

Ne daugiau kaip 2 du
patiekalai per parg ir ne
daugiau kaip 40 g per parg

Maisto papildai, kaip apibrézta
Direktyvoje 2002/46/EB, skirti
visiems suaugusiesiems (isskyrus
néscias ir zindancias moteris).

6 g per parg

Maisto produkty, kuriy sudétyje yra
naujo maisto produkto, etiketéje
nurodomas naujo maisto produkto
pavadinimas ,,Rhizomucor pusillus
grybiena“.

Maisto papildy, kuriy sudétyje yra
Rhizomucor pusillus grybienos,
etiketéje nurodoma, kad jy neturéty
vartoti ne jaunesni nei 18 mety
asmenys, néscios ir zindancios
moterys.

Leidimas naudoti suteiktas
2026 m. liepos 26 d.
[traukimas grindZiamas
nuosavybiniais moksliniais
jrodymais ir moksliniais
duomenimis, apsaugotais
pagal Reglamento

(ES) 2015/2283

26 straipsni.

Pareiskéja: , The Protein
Brewery B.V.“, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda,
Nyderlandai.

Duomeny apsaugos
laikotarpiu pateikti Sajungos
rinkai naujg maisto produkta
Rhizomucor pusillus grybieng
leidziama tik bendrovei , The
Protein Brewery B.V.%,
nebent paskesni pareiskéjai
gauty leidimg siam naujam
maisto produktui,
nenaudodami nuosavybiniy
moksliniy jrodymy ar
moksliniy duomeny,
apsaugoty pagal Reglamento
(ES) 2015/2283

26 straipsni, arba gauty
bendrovés ,The Protein
Brewery B.V. sutikima.

Duomeny apsaugos
pabaigos data: 2031 m.
liepos 26 d.*
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2)

2 lenteléje (Specifikacijos) jterpiamas $is jrasas abécélés tvarka:

LeidZiamas naudoti naujas maisto produktas

Specifikacijos

,Rhizomucor pusillus grybiena

Aprasymas

Naujas maisto produktas — Rhizomucor pusillus (padermé CBS 143028) gryby biomasé, gauta fermentacijos biidu. Tada biomasé surenkama,
pasterizuojama gyvybingoms grybelinéms lgsteléms nukenksminti, i§dZiovinama ir sumalama j balk§vus bekvapius miltelius. Rhizomucor
pusillus yra sidlinis grybas, priklausantis Mucoraceae Seimai.

Charakteristikos | sudétis:

Drégnis: 4-7g[100g

Zaliy baltymy kiekis (N x 6,25): 44-68g/100g

Bendras riebaly kiekis: 4-8g/100g

Bendras maistinés lgstelienos kiekis: 25-39g/100g
Bendras virskinamyjy angliavandeniy kiekis: < 3g/100g
Peleningumas: < 6 g/100g

Mikrobiologiniai kriterijai:

Bendras aerobiniy bakterijy skai¢ius: < 10° KSV ()/g
Bacillus cereus: < 100 KSV/g

Clostridium perfringens: < 10 KSV/g

Koaguliaze gaminantys stafilokokai: < 50 KSV/g
Enterobakterijos: < 10 KSV/g

Escherichia coli: < 10 KSV/g

Listeria monocytogenes: neaptikta 25 g

Salmonella spp.: neaptikta 25 g

Mielés ir pelésiai: < 100 KSV/g

()  KSV —kolonijas sudarantys vienetai.

Sunkieji metalai:

Arsenas (As): < 0,1 mg/kg
Kadmis (Cd): < 0,1 mg/kg
Svinas (Pb): < 0,1 mgfkg
Gyvsidabris (Hg): < 0,1 mg/kg

Mikotoksinai:

Aflatoksinai (B1, B2, G1, G2): < 0,1 pg/kg
Diacetoksiskirpenolis: < 20 pg/kg
Fumonizinai (B1, B2): < 100 pg/kg

HT?2 toksinas: < 7,5 pg/kg

T2 toksinas: < 7,5 pglkg

Nivalenolis: < 150 pg/kg

Ochratoksinas A: < 1,0 pg/kg
Deoksinivalenolis (DON): < 150 ug/kg
Zearalenonas: < 20 pg/kg"
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