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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20261507
ze dne 3. ervence 2026,

kterym se povoluje uvedeni mycelia Rhizomucor pusillus na trh jako nové potraviny a méni provadéci
nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zru$eni nafzeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (*), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:
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Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii smé&ji byt uvadény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim natizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 ziizen
seznam Unie pro nové potraviny.

Dne 16. kvétna 2020 pfedlozila spole¢nost The Protein Brewery B.V. (ddle jen ,Zzadatel“) Komisi v souladu s ¢l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Zadost o uvedeni biomasy z houby Rhizomucor pusillus na trh Unie jako nové
potraviny. Zadatel pozddal o pouziti biomasy z houby Rhizomucor pusillus jakozto potraviny jako takové, jako slozky
v nékolika potravinafskych vyrobcich, véetné nahrady jidla pro regulaci hmotnosti v mnoZstvich nepfesahujicich
40 g v jednom jidle, a v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ()
v mnozstvich nepfesahujicich 6 g/den pro béznou dospélou populaci, s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen.

Dne 16. kvétna 2020, zadatel rovnéz pozidal Komisi o ochranu védeckych studii a ddajii, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi; konkrétné se jednd o identitu nové potraviny (¥), vyrobni proces (), analyzu slozeni (%),
historii pouZivani ('), informace o absorpci, distribuci, metabolismu a vylucovéni (), nutri¢ni informace (),
toxikologické informace (%), genotoxicitu (*!), studii subchronické toxicity (%), Gidaje o tcincich na clovéka (%)
a alergenicitu ().

Ur. vést. L 327, 11.12.2015, . 1, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2015/2283 oj.

Provddéci naifzen{ Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se ziizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (UFf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statd
tykajicich se dopliik stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL: http://data.europa.culeli/dir/2002/460j).

Piiloha 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.

Piloha 2.3.1 — Production process_conf.pdf; 2.3.1._Appendix D1_updated.pdf; 2.3.1_Appendix D_conf.pdf; odpovéd na otdzku
EFSA 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; odpovéd na otdzku EFSA
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; odpovédi na otdzku EFSA 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; odpovédi na otizky EFSA 15 a 16.pdf; Proteome
Factory_Study Report_05062020.pdf.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1507oj
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Dne 7. ledna 2021 pozddala Komise Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad®), aby proved! posouzeni
biomasy z houby Rhizomucor pusillus jako nové potraviny.

Dne 29. zai{ 2025 pfijal tfad v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko nazvané ,Safety
of Rhizomucor pusillus biomass powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ ().

Ve svém védeckém stanovisku dospél afad k zdvéru, Ze biomasa z houby Rhizomucor pusillus je za navrhovanych
podminek pouziti pro navrhovanou cilovou populaci bezpe¢nd. Uvedené védecké stanovisko proto poskytuje
dostatecné odtivodnéni pro zdveér, Ze biomasa z houby Rhizomucor pusillus pfi pouziti jakoZto potraviny jako takové,
jako slozky v nékolika potravindtskych vyrobcich, vetné ndhrady jidla pro regulaci hmotnosti v mnozstvich
neptesahujicich 40 g v jednom jidle, a v dopliicich stravy v mnozstvich nepfesahujicich 6 g/den pro béznou
dospélou populaci, s vyjimkou t€hotnych a kojicich Zen, spliiuje podminky pro jeji uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Utad ve svém védeckém stanovisku rovnéz uvedl, Ze sviij zavér o bezpecnosti nové potraviny zalozil na analytickych
zpravach tykajicich se identity nové potraviny, vyrobniho procesu, analyzy sloZeni, historie pouZivani, informaci
o absorpci, distribuci, metabolismu a vyluCovani, nutri¢nich informaci, toxikologickych informaci, genotoxicity,
studie subchronické toxicity, tidaji o G¢incich na ¢lovéka a alergenicity, bez nichz by novou potravinu nebyl schopen
posoudit a dospét k zavéru.

Zadatel prohlasil, Ze v dobé podani zddosti mél vyhradni préva odkazovat na tyto védecké studie a tidaje.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel pfedlozil, a dospéla k zavéru, Ze bylo dostate¢né dolozeno splnéni
pozadavku stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Védecké dikazy a daje, konkrétné identita nové
potraviny, vyrobni proces, analyza sloZeni, historie pouZzivani, informace o absorpci, distribuci, metabolismu
a vyluCovani, nutriéni informace, toxikologické informace, genotoxicita, studie subchronické toxicity, tdaje
o ucincich na ¢lovéka a alergenicita, by proto mély byt chranény v souladu s ¢l. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.
Pouze zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét biomasu z houby Rhizomucor pusillus na trh v Unii po dobu péti let
od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Omezeni povoleni biomasy z houby Rhizomucor pusillus a odkazovani na védecké dikazy a Gdaje obsazené ve spisu
zadatele pro vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrani tomu, aby o povoleni uvadét na trh tutéz novou potravinu
pozadali dal$i Zadatelé, pokud se jejich zadost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro
takové povoleni.

Pouziti vyrazu ,biomasa z houby Rhizomucor pusillus“ v oznaceni nové potraviny by mohlo spotiebitele uvést v omyl,
pokud jde o jeji identitu a sloZen. Je proto vhodné nahradit vyraz ,biomasa z houby Rhizomucor pusillus“ oznacenim
~mycelium Rhizomucor pusillus“ navrzenym Zadatelem.

Je vhodné, aby zafazeni mycelia Rhizomucor pusillus jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo
provézeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizen{ (EU) 2015/2283.

Mycelium Rhizomucor pusillus by mélo byt zafazeno na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
naffzeni (EU) 2017/2470. Piiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna.

Opateni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1507oj
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Mycelium Rhizomucor pusillus se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Mycelium Rhizomucor pusillus se zafadi na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470.

2. Prfiloha provddéciho naifzeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s piflohou tohoto natizeni.

Cldnek 2
Pouze spole¢nosti The Protein Brewery B.V. (%) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢lanku 1 po

dobu péti let ode dne 26. ¢ervence 2026, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsi zadatel bez odkazu na
védecké tidaje chranéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti The Protein Brewery B.V.

Cldnek 3

Védecké tidaje obsazené v souboru zddosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 nesmi
byt pouzity ve prospéch dalstho Zadatele po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spolecnosti The Protein Brewery B.V.

Cldnek 4
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 3. ervence 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1507oj
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Ptiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

(1)

do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vkladd v abecednim pofadi novy zdznam, ktery znf:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nové potravina pouZzivina

Doplikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tidajti

,Mycelium
Rhizomucor pusillus

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

prasek z mycelia Rhizomucor
pusillus

Snidaniové ceredlie a obilné, 30 g/100 g
ovocné nebo zeleninové snacky

Susenky 10 g/100 g
Ceredlni ty¢inky 35¢/100 g
Néhrazky mlé¢nych vyrobka 20g/100 g
kromé ndpojii

Nealkoholické népoje 10 g/100 g
Chlebové placky a napafovany 20g/100 g
chléb

Cokolddové cukrovinky 15¢/100 g
Pomazanky na bazi kakaa 20g/100 g

Naéhrady jidla pro regulaci
hmotnosti pro dospélou populaci
(ve formé ndpojti)

Maximaélné 2 jidla/den do
maximdalni ddvky 40 g/den

Dopliky stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES pro béznou
dospélou populaci, s vyjimkou
t€hotnych a kojicich Zen.

6 g/den

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nézev ,mycelium Rhizomucor
pusillus®.

V oznaceni doplnki stravy
obsahujicich ,mycelium Rhizomucor
pusillus“ musi byt uvedeno, Ze by je
nemély konzumovat osoby mladsi
18 let a t€hotné a kojici Zeny.

Povoleno dne 26. Cervence
2026. Toto zafazeni se
zaklddd na védeckych
dtikazech a védeckych
udajich, které jsou
pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jeZ jsou
chréanény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Zadatel: , The Protein
Brewery B.V.%, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda,
Nizozemsko.

Béhem obdobi ochrany
idaji smi novou potravinu
mycelium Rhizomucor pusillus
uvadét na trh v rdmci Unie
pouze spolecnost , The
Protein Brewery B.V.“, kromé
pfipadd, kdy povoleni pro
danou novou potravinu
obdrzi dalsi zadatel, aniz by
odkazoval na védecké
dtikazy nebo védecké tdaje,
které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi

a jez jsou chranény

v souladu s ¢ldnkem 26
nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem
spole¢nosti , The Protein
Brewery B.V.*

Datum ukonéeni ochrany
idaji: 26. ervence 2031.°

SO
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do tabulky 2 (Specifikace) se vkladd v abecednim pofadi novy zdznam, ktery znf:

Povolend novd potravina

Specifikace

,Mycelium Rhizomucor pusillus

Popis:

Novou potravinou je biomasa z houby Rhizomucor pusillus (kmen CBS 143028), kterd byla vyrobena fermentaci. Biomasa se poté sklizi,
pasterizuje, aby se inaktivovaly Zivotaschopné houbové bunky, susi a rozemele do bélavého prasku bez zdpachu. Rhizomucor pusillus je
vlaknitd houba, kterd patii do Celedi Mucoraceae.

Vlastnosti/sloZent:

Vlhkost: 4-7 g/100 g

Obsah hrubého proteinu (N x 6,25): 44-68 g/100 g
Celkovy obsah tuki: 4-8 g/100 g

Celkovy obsah vldkniny: 25-39 g/100 g

Celkovy obsah stravitelnych sacharidii: < 3 g/100 g
Popel: < 6 g/100 g

Mikrobiologickd kritéria:

Celkovy pocet acrobnich mikroorganismt: < 10° KTJ ()/g
Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

Clostridium perfringens: < 10 KTJ/g

Koaguldzopozitivni stafylokoky: < 50 KTJ/g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Escherichia coli: < 10 KTJ/g

Listeria monocytogenes: nezjisténo ve 25 g

Salmonella spp.: nezjisténo ve 25 g

Kvasinky a plisné: < 100 KTJ/g

() KTJ = kolonii tvofici jednotky

Tézké kovy:

Arsen (As): < 0,1 mg/kg
Kadmium (Cd): < 0,1 mg/kg
Olovo (Pb): < 0,1 mg/kg
Rtut (Hg): < 0,1 mg/kg

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (B1, B2, G1, G2): < 0,1 pg/kg
Diacetoxyscirpenol: < 20 pg/kg
Fumonisiny (B1, B2): < 100 pg/kg
Toxin HT2: < 7,5 pg/kg

Toxin T2: < 7,5 pg/kg

Nivalenol: < 150 pg/kg

Ochratoxin A: < 1,0 pg/kg
Deoxynivalenol (DON): < 150 ug/kg
Zearalenon: < 20 pg/kg"
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