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tal-Unjoni Ewropea Is-serje L
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2026/1507
tat-3 ta’ Lulju 2026

li jawtorizza l-introduzzjoni fis-suq tal-micelju tar-Rhizomucor pusillus bhala ikel gdid u li jemenda
r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), u b'mod
partikolari I-Artikolu 12(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li l-ikel ¢did awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel ¢did biss jista’
jigi introdott fis-suq tal-Unjoni.

(2) Skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2470 (*) stabbilixxa lista tal-Unjoni tal-ikel gdid.

(3) Fis-16 ta’ Mejju 2020, il-kumpanija The Protein Brewery B.V. (“l-applikant”) issottomettiet applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni lill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex tintroduci
I-bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus fis-suq tal-Unjoni bhala ikel gdid. L-applikant talab li I-bijjomassa tal-fungu
Rhizomucor pusillus tintuza bhala ikel shih, bhala ingredjent fdiversi prodotti tal-ikel, inkluz bhala sostitut ta’ ikla
ghall-kontroll tal-piz flivelli li ma jagbzux 1-40 g ghal kull ikla, u fis-supplimenti tal-ikel kif definit fid-
Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ), flivelli li ma jagbzux is-6 g kuljum ghall-popolazzjoni
adulta generali, minbarra n-nisa tqal u n-nisa li jkunu qed ireddghu.

(4) Fis-16 ta’ Mejju 2020, l-applikant talab ukoll lill-Kummissjoni tipprotegi l-istudji u d-data xjentifici proprjetarji,
jigifieri l-identita tal-ikel gdid (¥), il-process tal-produzzjoni (), l-analizi tal-kompozizzjoni (), l-istorja tal-uzu (),
l-informazzjoni dwar l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu u l-eskrezzjoni (¥), l-informazzjoni
nutrizzjonali (°), l-informazzjoni tossikologika (*°), il-genotossicita ('), l-istudju tat-tossicita subkronika ('), id-data
dwar il-bniedem ("), u l-allergenicita ().

() GUL327,11.12.2015, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283 oj.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi l-lista tal-Unjoni tal-ikel
¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p- 72, ELL
http://data.europa.euleli/reg_impl/2017/2470]0j).

() 1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, 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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Fis-7 ta’ Jannar 2021, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-kel (“I-Awtorita”) twettaq
valutazzjoni tal-bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus bhala ikel gdid.

Fid-29 ta’ Settembru 2025, l-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika taghha “Safety of Rhizomucor pusillus biomass
powder as a novel food pursuant to Regulation (UE) 2015/2283 (**)", fkonformita mal-Artikolu 11 tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

Fl-opinjoni xjentifika taghha, l-Awtorita kkonkludiet li I-bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus hija sikura skont
il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti ghall-popolazzjoni fil-mira proposta. Ghalhekk, dik l-opinjoni xjentifika tipprovdi
bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li -bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus, meta tintuza bhala ikel shih, bhala
ingredjent fil-prodotti tal-ikel, inkluz sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz flivelli li ma jagbzux 1-40 g ghal kull ikla, u
fis-supplimenti tal-ikel flivelli li ma jaqbzux is-6 g kuljum ghall-popolazzjoni adulta generali, minbarra n-nisa tqal u
n-nisa li jkunu qed ireddghu, tissodisfa l-kundizzjonijiet ghall-introduzzjoni taghha fis-suq fkonformita mal-
Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita nnotat ukoll li I-konkluZjoni taghha dwar is-sikurezza tal-ikel gdid kienet
imsejsa fuq rapporti analitici ghall-identita tal-ikel gdid, il-process tal-produzzjoni, l-analizi tal-kompozizzjoni,
l-istorja  tal-uzu, l-informazzjoni dwar il-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu u l-eskrezzjoni,
l-informazzjoni nutrizzjonali, l-informazzjoni tossikologika, il-genotossicita, l-istudju dwar it-tossicita subkronika,
id-data dwar il-bniedem, u l-allergenicita, li minghajrhom ma setghetx tivvaluta l-ikel gdid u tasal ghall-konkluzjoni
taghha.

L-applikant iddikjara li kellu dritt proprjetarju u eskluziv ta’ referenza ghall-istudji u d-data xjentifici fiz-zmien li
pprezenta l-applikazzjoni.

[I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha pprovduta mill-applikant u qgieset li dan kien ipprezenta bizzejjed
provi li kien issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283. Ghalhekk, l-evidenza u
d-data xjentifici, jigifieri l-identita tal-ikel gdid, il-process tal-produzzjoni, l-analizi tal-kompozizzjoni, l-istorja tal-
uzu, l-informazzjoni dwar l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metabolizmu u l-eskrezzjoni, l-informazzjoni
nutrizzjonali, l-informazzjoni tossikologika, il-genotossicita, l-istudju dwar it-tossicita subkronika, id-data dwar
il-bniedem, u l-allergenicita jenhtieg li jigu protetti fkonformita mal-Artikolu 27(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.
Ghaldagstant, jenhtieg li l-applikant biss ikun awtorizzat jintroduci I-bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus fis-suq
tal-Unjoni matul perjodu ta’ 5 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni tal-bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus u tar-referenza ghall-
evidenza u d-data xjentifici fil-fajl tal-applikant ghall-uzu tieghu biss ma twaqgafx lill-applikanti sussegwenti milli
japplikaw ghal awtorizzazzjoni biex jintroducu fis-suq l-istess ikel gdid, dment li l-applikazzjoni taghhom tissejjes
fuq informazzjoni miksuba legalment li tappogga tali awtorizzazzjoni.

L-uzu tat-terminu “bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus” fid-denominazzjoni tal-ikel gdid jista’ jqarraq bil-
konsumaturi fir-rigward tal-identita u l-kompozizzjoni tieghu. Ghalhekk, jixraq li t-terminu “bijomassa tal-fungu
Rhizomucor pusillus” jigi sostitwit bid-denominazzjoni “micelju tar-Rhizomucor pusillus” proposta mill-applikant.

Jixraq li l-inkluzjoni tal-micelju tar-Rhizomucor pusillus bhala ikel gdid fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid ikun fiha
l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

II-micelju tar-Rhizomucor pusillus jenhtieg li jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid stabbilita fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2017/2470. Ghalhekk, jenhtieg li 1-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2017/2470 jigi emendat kif xieragq.

[I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Ikel
u |-Ghalf,

(**) EFSA Journal. 2025;23:¢9707, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9707.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
1. Il-micelju tar-Rhizomucor pusillus huwa awtorizzat li jigi introdott fis-suq tal-Unjoni.

II-micelju tar-Rhizomucor pusillus ghandu jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid stabbilita fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.

2. L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2
II-kumpanija The Protein Brewery B.V. (') biss hija awtorizzata li tintroduci fis-suq tal-Unjoni l-ikel ¢did imsemmi
fl-Artikolu 1, ghal perjodu ta’ 5 snin mis-26 ta’ Lulju 2026, sakemm ma jkunx hemm xi applikant sussegwenti li jikseb

awtorizzazzjoni ghall-ikel gdid minghajr referenza ghad-data xjentifika protetta skont l-Artikolu 3 jew bi gbil mal-
kumpanija The Protein Brewery B.V.

Artikolu 3

Id-data xjentifika li tinsab fil-fajl tal-applikazzjoni u li tissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament
(UE) 2015/2283 ma ghandhiex tintuza ghall-benefi¢¢ju ta’ applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ 5 snin mid-data tad-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament minghajr il-gbil tal-kumpanija The Protein Brewery B.V.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Lulju 2026.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

(") Goeseelsstraat 10, 4817 MV, Breda, in-Netherlands.

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

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:

(1)  Fit-Tabella 1 (Ikel gdid awtorizzat), tiddahhal l-entrata li gejja fordni alfabetiku:

Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel gdid

Rekwiziti tat-tikkettar specifici
addizzjonali

Rekwiziti ohra

Protezzjoni tad-data

“Micelju
tar-Rhizomucor
pusillus

Kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Trab tal-micelju tar-Rhizomucor
pusillus

Cereali tal-kolazzjon, u snacks 30 g/100 g
ibbazati fuq i¢-cereali, il-frott jew

il-hxejjex

Gallettini 10 g/100 g
Bars tac-cereali 35¢/100 g
Analogi ta’ prodotti tal-halib ghajr | 20 g/100 g
ix-xarbiet

Xarbiet mhux alkoholi¢i 10 g/100 g
Hobz catt u hobz imsajjar bil-fwar | 20 g/100 g
Hlewwiet tac-cikkulata 15¢/100 g
Spreads ibbazati fuq il-kawkaw 20g/100 g

Sostituti tal-ikliet ghall-kontroll
tal-piz ghall-popolazzjoni adulta
(bhala xarbiet)

Massimu ta’ zewg ikliet kuljum
sa massimu ta’ 40 g kuljum

Supplimenti tal-ikel kif definit fid-
Direttiva 2002/46KE, ghall-
popolazzjoni adulta generali,
minbarra n-nisa tqal u n-nisa li

jkunu ged ireddghu.

6 g kuljum

Id-denominazzjoni tal-ikel ¢did fuq
it-tikkettar tal-oggetti tal-ikel li
fihom minn dan l-ikel ghandha tkun
“micelju tar-Rhizomucor pusillus”.

It-tikkettar tas-supplimenti tal-ikel li
fihom il-“micelju tar-Rhizomucor
pusillus” ghandu jkollu dikjarazzjoni
li dawn ma ghandhomx jigu
kkunsmati minn persuni taht
it-18-il sena, minn nisa tqal u minn

nisa li jkunu ged ireddghu.

Awtorizzat fis-26 ta’ Lulju
2026. Din l-inkluzjoni hija
bbazata fuq evidenza u data
xjentifici proprjetarji protetti
fkonformita mal-

Artikolu 26 tar-Regolament
(UE) 2015/2283.

Applikant: “The Protein
Brewery B.V.”, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda,
in-Netherlands.

Matul il-perjodu tal-
protezzjoni tad-data, 1-ikel
¢did “micelju tar-Rhizomucor
pusillus”, huwa awtorizzat
ghall-introduzzjoni fis-suq
tal-Unjoni minn “The
Protein Brewery B.V.” biss,
sakemm ma jkunx hemm xi
applikant sussegwenti li
jikseb l-awtorizzazzjoni
ghall-ikel gdid minghajr
referenza ghall-evidenza jew
id-data xjentifici proprjetarji
protetti fkonformita mal-
Artikolu 26 tar-Regolament
(UE) 2015/2283 jew bil-gbil
ma’ “The Protein Brewery
B.V..

Data ta’ tmiem il-protezzjoni
tad-data: is-26 ta’ Lulju
2031”
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Fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), tiddahhal l-entrata li gejja fordni alfabetiku:

Ikel ¢did awtorizzat

Specifikazzjoni

“Micelju tar-Rhizomucor pusillus

Deskrizzjoni:

L-ikel ¢did huwa l-bijomassa tal-fungu Rhizomucor pusillus (ir-razza CBS 143028), prodotta permezz tal-fermentazzjoni. Il-bjjomassa
mbaghad tinhasad, tigi ppasturizzata biex jigu inattivati ¢-celloli vijabbli tal-fungu, titnixxef u tintahan fi trab bajdani minghajr riha.
Ir-Rhizomucor pusillus huwa fungu filamentuz li jappartjeni ghall-familja Mucoraceae.

Karatteristi¢i/Kompozizzjoni:

Ndewwa: 4-7 g/100 g

Kontenut ta’ proteina mhux raffinata (N x 6,25): 44-68 g/100 g
Kontenut totali ta’ xaham: 4-8 g/100 g

Fibra totali: 25-39 g/100 g

Karboidrati digeribbli totali: < 3 g/100 g

Rmied: < 6 g/100 g

Kriterji mikrobijologici:

Ghadd totali ta’ mikrobi aerobici: < 10° CFU'/g
Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Clostridium perfringens: < 10 CFU/g

Stafilokokki pozittivi ghall-koagulazi: < 50 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Listeria monocytogenes: Mhux individwata £25 g
Salmonella spp.: Mhux individwata 25 g

Hmira u moffa: < 100 CFU/g

(*)  CFU = Unitajiet li jiffurmaw kolonji

Metalli tqal:

Arseniku (As): < 0,1 mg/kg
Kadmju (Cd): < 0,1 mg/kg
Comb: < 0,1 mg/kg
Merkurju (Hg): < 0,1 mg/kg

Mikotossini:

Aflatossini (B1, B2, G1, G2): < 0,1 pg/kg
Diacetossixirpenol: < 20 pg/kg
Fumonizini (B1, B2): < 100 pg/kg
Tossina HT2: < 7,5 pug/kg

Tossina T2: < 7,5 pglkg

Nivalenol: < 150 pg/kg

Okratossina A: < 1,0 pg/kg
Deossinivalenol (DON): < 150 pg/kg
Zearalenon: < 20 pg/kg”
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