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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20261507
(2026. gada 3. jalijs),
ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgia Rhizomucor pusillus micéliju un groza Istenosanas
regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo ipasi tas 12. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

(2)

"
(")
(")
(9

Regula (ES) 2015/2283 noteic, ka Savienibas tirgh drikst laist tikai atlautos un jauno partikas produktu Savienibas
saraksta ieklautos jaunos partikas produktus.

Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (%) ir izveidojusi jauno
partikas produktu Savienibas sarakstu.

2020. gada 16. maija uznémums The Protein Brewery B.V. (“pieteikuma iesniedzgjs”) saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura liidza atlaut ka jaunu partikas produktu
Savienibas tirgh laist sénites Rhizomucor pusillus biomasu. Pieteikuma iesniedzgjs ladza atlaut sénites Rhizomucor
pusillus biomasu izmantot ka veselu partikas produktu, ka sastavdalu vairakos partikas produktos, ari édienreizes
aizstajéjos svara kontrolei, limepiem neparsniedzot 40 g viena &dienreizé, un uztura bagatinatajos, kas definéti
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (), limeniem neparsniedzot 6 g diena visam pieauguso
lietotaju grupam, iznemot griitnieces un ar kriiti barojosas sievietes.

2020. gada 16. maija pieteikuma iesniedzéjs Komisijai iesniedza ari pieprasijumu, kura lidza aizsargat zinatniskos
ipasniekpétijumus un Ipasniekdatus, proti, jauna partikas produkta identitati (¥), razoSanas procesu (), sastava
analizi (), lietoSanas vésturi ('), informaciju par uzstksanos, izkliedi organisma, metabolismu un ekskréciju (¥),
informaciju par uzturvértibu (), toksikologisko informaciju (%), datus par genotoksicitati ('), subhroniskas
toksicitates pétijumu ('), datus par cilvéku ("*) un par alergéniskumu (*4).

OV L327,11.12.2015,, 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/o0j.

Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/
reg_impl/2017/2470/0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. janijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp., ELL http://data.europa.eufeli/dir/2002/46/0j).

2.2.3. pielikums: 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.

2.3.1. pielikums: Production process_confpdf; 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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1507oj
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2021. gada 7. janvari Komisija Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) lidza sénites Rhizomucor pusillus
biomasu novertét ka jaunu partikas produktu.

2025. gada 29. septembri saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu lestade pienéma zinatnisku atzinumu
“Rhizomucor pusillus biomasas pulvera ka jauna partikas produkta nekaitigums saskana ar Regulu
(ES) 2015/2283 ().

Sava zinatniskaja atzinuma lestade secindja, ka ierosinatajam lietotaju mérkgrupam sénites Rhizomucor pusillus
biomasa ir drosa, ja tiek ievéroti ierosinatie lietoSanas nosacijumi. Tapéc mingtais zinatniskais atzinums ir pietiekams
pamats konstatét, ka sénites Rhizomucor pusillus biomasa, lietota ka vesels partikas produkts, ka partikas produktu
sastavdala, arT ka €dienreizes aizstajéjs svara kontrolei limenos, kas neparsniedz 40 g viena &dienreizé, un uztura
bagatinatajos limenos, kas neparsniedz 6 g diena visam pieauguso lietotaju grupam, iznemot griitnieces un ar kriti
barojosas sievietes, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta nosacijumiem par laianu tirgd.

Zinatniskaja atzinuma lestade ari noradija, ka tas secindjums par jauna partikas produkta nekaitigumu balstas uz
analitiskiem zinojumiem par jauna partikas produkta identitati, raZo$anas procesu, sastava analizi, lietoSanas vésturi,
informaciju par absorbciju, izkliedi organisma, metabolismu un ekskréciju, informaciju par uzturvértibu,
toksikologisko informaciju, genotoksicitati, subhroniskas toksicitates pétjumu, datiem par cilvékiem un
alergéniskumu, bez kuriem ta nebiitu vargjusi jauno partikas produktu novértét un izdarit secinjumu.

Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laika tam bija ipaSumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz minétajiem zinatniskajiem pétjjumiem un datiem.

Komisija visu pieteikuma iesniedz&a sniegto informaciju ir novértgjusi un uzskata, ka Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi tas ir pamatojis pietickami. Tapéc zinatniskie
pieradijumi un dati, proti, jauna partikas produkta identitate, raZo$anas process, sastava analize, lietoSanas vésture,
informacija par absorbciju, izkliedi organisma, metabolismu un ekskréciju, informacija par uzturvértibu,
toksikologiska informacija, genotoksiskums, subhroniskas toksicitates pétijums, dati par cilvekiem un
alergéniskums, biitu jaaizsarga saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Tadé] atlauja uz pieciem
gadiem péc §is regulas stasanas speka Savienibas tirgh laist sénites Rhizomucor pusillus biomasu bitu jadod tikai
pieteikuma iesniedzgjam.

Tomer, lai gansénites Rhizomucor pusillus biomasas atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja
dokumentacija ietvertajiem zinatniskajiem pieradjjumiem un datiem ir vienigi pieteikuma iesniedzgjam, tas
turpmakiem pieteikuma iesniedzéjiem neliedz pieteikties uz atlauju laist tirghi to pasu jauno partikas produktu ar
nosacijumu, ka pieteikums ir pamatots ar likumigi iegtitu informaciju, kas pamato $adas atlaujas pieskir§anu.

Termina “sénites Rhizomucor pusillus biomasa” izmanto$ana jauna partikas produkta nosaukuma varétu maldinat
patérétajus par ta identitati un sastavu. Tapéc terminu “sénites Rhizomucor pusillus biomasa” ir lietderigi aizstat ar
pieteikuma iesniedzgja piedavato nosaukumu “Rhizomucor pusillus micélijs”.

Ir lietderigi, ka Rhizomucor pusillus micéliju ka jaunu partikas produktu jauno partikas produktu Savienibas saraksta
ieklauj kopa ar Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta minéto informaciju.

Rhizomucor pusillus micélijs biitu jaieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas dots Istenosanas regula
(ES) 2017/2470. Tapéc Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums biitu attiecigi jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

(**) EFSA Journal. 2025;23:¢9707, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9707.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
1. Rhizomucor pusillus micéliju ir atlauts laist Savienibas tirgi.

Rhizomucor pusillus micéliju ieklauj jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas dots IstenoSanas regula
(ES) 2017/2470.

2. Istenosanas regulas (ES) 20172470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Piecus gadus no 2026. gada 26. julija Savienibas tirgh laist 1. panta minéto jauno partikas produktu, ir atlauts tikai
uznémumam The Protein Brewery B.V. ("), ja vien atlauju attieciba uz jauno partikas produktu velak nesanem kads cits

pieteikuma iesniedzgjs, kur§ nav atsaucies uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar 3. pantu, vai ir vienojies ar
uznémumu The Protein Brewery B.V.

3. pants

Piecus gadus no 3is regulas spéka stasanas dienas zinatniskos datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija un atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacijumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba, ja vien
uznémums The Protein Brewery B.V. nav tam piekritis.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2026. gada 3. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1507oj
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Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1)

pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) ieklauj $adu ierakstu alfabétiska seciba:

PIELIKUMS

Atlautais jaunais partikas

Jauna partikas produkta lieto§anas nosacijumi

Ipasas papildu markéSanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

produkts
“Rhizomucor pusillus Konkreta partikas kategorija Maksimalais limenis Jauna partikas produkta nosaukums Atlauts no 2026. gada
micélijs to saturo$u partikas produktu 26. jiilija. S ieklausana ir

Rhizomucor pusillus micélija
pulveris

Brokastu parslas un uzkodas uz 30g/100g
labibas, auglu vai darzenu bazes

Cepumi 10g/100g
Graudaugu batonini 35g/100g
Piena produktu analogi, iznemot 20g/100g
dzérienus

Bezalkoholiskie dzérieni 10g/100g
Plakanmaize un tvaicéta maize 20g/100g
Sokolades konditorejas 15g/100g
izstradajumi

Ziezamas masas uz kakao bazes 20g/100g

Edienreizes aizstajéji svara
kontrolei pieaugusajiem (dzérienu
veida)

Ne vairak ka 2 édienreizes
diena, neparsniedzot 40 g
diena

Uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva 2002/46/EK
un paredzé&ti visam pieauguso
lietotaju grupam, iznemot
griitnieces un ar kriiti barojosas
sievietes.

6 g diena

marké&uma — “Rhizomucor pusillus
micélijs”.

“Rhizomucor pusillus micéliju”
saturosu uztura bagatinataju
marké&uma jabiit noradei, ka tie
nebiitu jalieto personam, kas
jaunakas par 18 gadiem, griitniecém
un ar kriiti barojosam sievietém.

pamatota ar patentétiem
zinatniskiem pieradijumiem
un zinatniskiem datiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: The
Protein Brewery B.V.,
Goeseelsstraat 10, 4817 MV,
Breda, Niderlande.

Datu aizsardzibas laika
jauno partikas produktu —
Rhizomucor pusillus micéliju —
laist Savienibas tirgi ir
atlauts vienigi uzpémumam
The Protein Brewery B.V., ja
vien atlauju attieciba uz
jauno partikas produktu
vélak nesanem kads cits
pieteikuma iesniedzgjs, kur§
nav atsaucies uz
zinatniskajiem
Ipasniekpieradijumiem vai
zinatniskajiem
Ipasniekdatiem, kas
aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu,
vai ja tas nenotiek ar
uznémuma The Protein
Brewery B.V. piekriSanu.

Datu aizsardzibas termina
beigu datums: 2031. gada
26. jiilijs™;

NI
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2)

pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu alfabétiska seciba:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacija

“Rhizomucor pusillus micélijs

Apraksts:

Jaunais partikas produkts ir fermentacija iegfita sénites Rhizomucor pusillus (celms CBS 143028) biomasa. Biomasu novac, pasterizg, lai
inaktivétu dzivotspéjigas sénites §iinas, izZaveé un samal balgana pulverl bez smarzas. Rhizomucor pusillus ir pavedienveida sénite, kas pieder
pie Mucoraceae dzimtas.

Parametri[sastavs

Mitrums: 4-7 g/100 g

Kopproteins (N x 6,25): 44-68 g[100 g
Kopégjie tauki: 4-8 g/100 g

Kopéjas skiedrvielas: 25-39 g/100 g

Kopégjie sagremojamie oglhidrati: < 3 g/100 g
Pelni: < 6 g/100 g

Mikrobiologiskie kritériji

Kopégjais aerobo mikroorganismu skaits: < 10° KVV ()/g
Bacillus cereus: < 100 KVV/g

Clostridium perfringens: < 10 KVV/g

Uz koagulazi pozitivi reag&josi staphylococci: < 50 KVV/g
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Escherichia coli: < 10 KVV/g

Listeria monocytogenes: 25 g nekonstaté

Salmonella spp.: 25 g nekonstaté

Rauga un pel&uma sénites: < 100 KVV/g

(*)  KVV —kolonijas veidojosas vienibas.

Smagie metali

Arséns (As): < 0,1 mg/kg
Kadmijs (Cd): < 0,1 mg/kg
Svins (Pb): < 0,1 mg/kg
Dzivsudrabs (Hg) < 0,1 mg/kg

Mikotoksini

Aflatoksini (B1, B2, G1, G2): < 0,1 pug/kg
diacetoksicirpenols: < 20 pug/kg
Fumonizini (B1, B2): < 100 pg/kg

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

T2 toksins: < 7,5 pglkg

Nivalenols: < 150 pg/kg

Ohratoksins A: < 1,0 pg/kg
Deoksinivalenols (DON): < 150 pg/kg
Zearalenons: < 20 pgfkg”
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