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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2026/1507 ON gCOIMISIUN
an 3 Iail 2026

lena n-ddaraitear micéiliam Rhizomucor pusillus a chur ar an margadh mar bhia ndiosach agus lena
leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ntiosacha, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachin (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 12(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Fordiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna niiosacha a tdaraitear agus atd ar liosta an
Aontais de bhianna ntiiosacha a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

(2) De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, bunaiodh liosta an Aontais de bhianna niiosacha le Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin (3.

(3)  An 16 Bealtaine 2020, chuir an chuideachta The Protein Brewery B.V. (‘an t-iarrataséir’) iarratas ar tdart faoi bhraid
an Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun bithmhais an fhungais
Rhizomucor pusillus a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ndiosach. D'iarr an t-iarrataséir bithmhais an fhungais
Rhizomucor pusillus a Gsdid mar bhia iomldn, mar chomhébhar i roinnt tdirg{ bia, lena n-diritear malartt ar bhéile
chun medchan a riald ar leibhéil nach sdraionn 40 g in aghaidh an bhéile, agus i bhforbhianna mar a shainmhinitear
i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (%), ar leibhéil nach saraionn 6 g/ i gcds daoine
fasta i gcoitinne, cé is moite de mhnd atd torrach né de mhnd atd ag lachtadh.

(4)  An 16 Bealtaine 2020, chuir an t-iarrataséir iarraidh faoi bhrdid an Choimisitiin ar staidéar dilsithe eolaioch agus
sonrai dilsithe eolaiocha a chosaint, mar atd, sainaitheantas an bhia niiiosaigh (*), an préiseas tdirgthe (), anailis
chomhdhéanaimh (), stair dsdide (), faisnéis faoi ionst, ddileadh, meitibileacht agus eisthearadh (%), faisnéis
chothaitheach (%), faisnéis thocsaineolaioch ('), géineatocsaineacht ('), staidéar tocsaineachta meathainsealai (*?),
sonraf daonna (%), agus ailléirgineacht (%)

() IO0L327,11.12.2015, Ich. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2015/2283/o0j.

(* Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 én gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
ntfosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bianna ntiosacha
(IO L 351, 30.12.2017, Ich. 72, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2017/2470]0j).

() Treoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Meitheamh 2002 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstt
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002[46/0j).

(*) 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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(11)

(12)

(15)

An 7 Eandir 2021, d’iarr an Coimisitin ar an Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (an tUdards) meastind a
dhéanambh ar bhithmhais an thungais Rhizomucor pusillus mar bhia ntiosach.

An 29 Medn Fémhair 2025, ghlac an tUdards an tuairim eolafoch uaidh dar teideal ‘Sabhéilteacht pudair bithmhaise
Rhizomucor pusillus mar bhia ntiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283 () i gcomhréir le hAirteagal 11 de
Rialachédn (AE) 2015/2283.

Sa tuairim eolafoch uaidh, chinn an tUdards go raibh bithmhais an fhungais Rhizomucor pusillus sibhdilte faoi na
coinniollacha tsdide atd beartaithe don spriocghriipa atd beartaithe. D4 bhri sin, is leor an foras sa tuairim eolaioch
sin chun a shui maidir le bithmhais an fhungais Rhizomucor pusillus, nuair a usdidtear é mar bhia iomldn, mar
chomhabhar i dtdirgi bia, lena n-diritear malart ar bhéile chun medchan a riald ar leibhéil nach srafonn 40 g in
aghaidh an bhéile, agus i bhforbhianna ar leibhéil nach sdraionn 6 g/ld i gcds daoine fasta i gcoitinne, cé is moite
de mhnd atd torrach agus de mhnd atd ag lachtadh, go gcomhlionann sé na coinniollacha maidir lena chur ar an
margadh i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

Sa tuairim eolafoch uaidh, thug an tUdards d4 aire freisin go raibh an choncliid uaidh i nddil le sibhéilteacht an bhia
ntiiosaigh bunaithe ar na tuarascdlacha anailiseacha maidir le sainaitheantas an bhia ntifosaigh, an préiseas tdirgthe,
anailis chomhdhéanaimh, stair Gsdide, faisnéis faoi ionsd, ddileadh, meitibileacht agus eisthearadh, faisnéis
chothaitheach, faisnéis thocsaineolaioch, géineatocsaineacht, staidéar tocsaineachta meathainsealai, sonrai daonna
agus ailléirgineacht, nithe nach bhféadfadh sé meastinii a dhéanamh ar an mbia ntiosach nd teacht ar a choncldid dd
n-uireasa.

Dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh, trith a chuir sé an t-iarratas isteach, cearta dilsednaigh eisiacha aige chun
tagairt a dhéanamh do na staidéir eolaiocha agus na sonraf sin.

Rinne an Coimisitin meastinil ar an bhfaisnéis uile a sholdthair an t-iarrataséir agus mheas sé go bhfuil bunds
leordhéthanach tugtha aige gur comhlionadh na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn
(AE) 2015/2283. D4 bhri sin, an fhianaise eolaioch agus na sonrai eolaiocha, mar atd, sainaitheantas an bhia
ntiiosaigh, an proéiseas tdirgthe, anailis chomhdhéanaimh, stair tsdide, faisnéis faoi ionsti, ddileadh, meitibileacht
agus eisthearadh, faisnéis chothaitheach, faisnéis thocsaineolaioch, géineatocsaineacht, staidéar tocsaineachta
meathainsealai, sonrai daonna agus ailléirgineacht, ba cheart iad sin a chosaint i gcomhréir le hAirteagal 27(1) de
Rialachdn (AE) 2015/2283. D4 réir sin, is é an t-iarrataséir amhdin ba cheart a Gdard chun bithmhais an thungais
Rhizomucor pusillus a chur ar an margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6 theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo.

Mar sin féin, maidir le hiidart bhithmhais an thungais Rhizomucor pusillus agus an tagairt don fhianaise eolaioch agus
do na sonrai atd i gcomhad an iarratasora a shrianadh d'isdid an iarrataséra amhdin, ni chuirfidh an srianadh sin cosc
ar farrataséiri eile ina dhiaidh sin cur isteach ar ddart chun an bia niifosach céanna a chur ar an margadh ar choinnioll
gur ar fhaisnéis a fuarthas go dlithitil agus atd ina taca leis an Gidart sin atd a n-iarratas bunaithe.

D'fhéadfadh Gsdid an téarma ‘bithmhais an thungais Rhizomucor pusillus’ in ainmnit an bhia nti{osaigh tomhaltéirf a
chur amii maidir lena shainaitheantas agus lena chomhdhéanamh. Déd bhri sin, is iomchui an t-ainmnitichdn
‘micéiliam Rhizomucor pusillus’ a mhol an t-iarrataséir a chur in ionad an téarma ‘bithmhais an thungais Rhizomucor
pusillus’.

Is iomchui an fhaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 9(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283 a bheith san iontrdil a
bhaineann le micéiliam Rhizomucor pusillus mar bhia niiiosach ar liosta an Aontais de bhianna niifosacha.

Ba cheart micéiliam Rhizomucor pusillus a chur le liosta an Aontais de bhianna ntiiosacha a leagtar amach i Rialachdn
Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470. D4 bhri sin, ba cheart an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2017/2470 a least dd réir sin.

Té na bearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia
agus Beatha,

(**) Iris EFSA [EFSA Journal], 2025;23:9707, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9707.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
1. Udaraitear micéiliam Rhizomucor pusillus a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

Cuirfear micéiliam Rhizomucor pusillus le liosta an Aontais de bhianna ntiosacha a leagtar amach i Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2017/2470.

2. Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an
larscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2
Ni tGdaraitear ach an chuideachta The Protein Brewery B.V. (%) an bia niiiosach d4 dtagraitear in Airteagal 1 a chur ar an
margadh laistigh den Aontas ar feadh tréimhse 5 bliana 6n 26 Iail 2026, ach amhdin ma fthaigheann iarrataséir ina

dhiaidh sin Gdarti don bhia nudiosach gan tagairt do na sonrai eolafocha atd 4 gcosaint de bhun Airteagal 3 né le
comhaontt The Protein Brewery B.V.

Airteagal 3
Na sonrai eolafocha atd sa chomhad iarratais agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 26(2) de
Rialachdn (AE) 2015/2283, ni tsdidfear iad chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 5 bliana 6 dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontti 6n gcuideachta The Protein Brewery B.V.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 3 Iail 2026.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

(%) Goeseelsstraat 10, 4817 MV, Breda, an Isiltir.
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IARSCRIBHINN

Leasaitear mar a leanas an larscribhinn a ghabhann le Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470:

(1)

1 dTébla 1 (Bianna niiosacha ddaraithe), cuirtear an iontréil seo a leanas isteach in ord aibitre:

Bia niiosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia nifosach a tséid

Ceanglais lipéadaithe shonracha bhreise

Ceanglais eile

Cosaint sonrai

‘Micéiliam
Rhizomucor pusillus

Catagdir shonraithe bhia Uasleibhéil
Padar micéiliam Rhizomucor
pusillus
Grénaigh bhricfeasta, agus 30¢/100 g
sneaiceanna granachbhunaithe,
torthai-bhunaithe n6 glasrai-
bhunaithe
Brioscai 10 g/100 g
Barrai granaigh 35¢/100 ¢
Anal6ga déirfochta cé is moite de | 20 g/100 g
dheochanna
Deochanna neamh-mbheiscitila 10 ¢/100 g
Arén leathan agus ardin ghalaithe | 20 g/100 g
Milseogra seacldide 15¢/100 g
Leathdin chécé-bhunaithe 20¢/100g

Malartuithe ar bhéile chun

2 bheilé[ld ar a mhéad suas le

medchan a riald le haghaidh 40 g/l4 ar a mhéad
daoine fasta (mar dheochanna)
Forbhianna mar a shainmhinitear | 6 g/la"

i dTreoir 2002/46/CE le haghaidh
daoine fdsta i gcoitinne, cé is
moite de mhnd atd torrach agus
de mhnd atd ag lachtadh.

Maidir leis an mbia ntiiosach a
ainmnid ar lipéadd na n-earrai bia
ina bhfuil sé, is é “micéiliam
Rhizomucor pusillus” an t-ainmnid a
bheidh air.

Ar lipéadii na bhforbhianna a bhfuil
“micéiliam Rhizomucor pusillus”
iontu beidh rditeas ndr cheart do
dhaoine até faoi bhun 18 mbliana
d’aois, do mhnd atd torrach nd do
mhnd atd ag lachtadh, na bianna sin
a thombhailt.

Udaraithe an 26 Itil 2026.
T4 an t-direamh sin bunaithe
ar fhianaise eolaioch
dhilsithe agus ar shonrai
eolaiocha atd faoi chosaint

i gcomhréir le hAirteagal 26
de Rialachdn

(AE) 2015/2283.

larrataséir: “The Protein
Brewery B.V.”, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda, an
[siltir.

Is é “The Protein Brewery
B.V.” amhdin atd (idaraithe
chun an bia nifosach
micéiliam Rhizomucor pusillus
a chur ar an margadh
laistigh den Aontas le linn na
tréimhse cosanta sonrai, ach
amhdin md thaigheann
iarrataséir ina dhiaidh sin
tdard i dtaobh an bhia
nuiosaigh gan tagairt don
thianaise eolajoch dhilsithe
né do na sonrai eolaiocha
atd faoi chosaint i gcomhréir
le hAirteagal 26 de
Rialachdn (AE) 2015/2283,
sin n6 le comhaontd 6 “The
Protein Brewery B.V.”.

Déta deiridh na cosanta
sonrai: an 26 Iail 2031,

\ D)
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1 dT4bla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach in ord aibitre:

Bia ntifosach tdaraithe

Sonraiocht

‘Micéiliam Rhizomucor pusillus

Tuairisc:

Is éard atd sa bhia ntiosach bithmhais an fhungais Rhizomucor pusillus (tréithchinedl CBS 143028), a tdirgeadh tri choipeadh. Déantar an
bhithmbhais a bhuaint, a phaistéaradh ansin chun na cealla fungais inmharthana a dhighniomhachtd, a thriomt agus a mheilt ina ptadar
scothbhdn gan bholadh. Is fungas sndithineach Rhizomucor pusillus a bhaineann leis an bhfine Mucoraceae.

Saintréithe/Comhdhéanamh:

Taise: 4-7 g/100 g

Cion garbhphréitéine (N x 6,25): 44-68 g/100 g
Cion saille iomldn: 4-8 g/100 g

Iomlan na sndithini cothaitheacha: 25-39 g/100 g
Carbaihiodraiti neamh-indiledite iomldn: < 3g/100 g
Luaith: < 6 g[100 g

Critéir mhicribhitheolajochta:

Aireamh coilineachtaf aerébacha: < 10* ADC ()/g
Bacillus cereus: < 100 ADC/g

Clostridium perfringens: < 10 ADC/g

Stafalacocais téachtdis-deimhneacha: < 50 ADC/g
Enterobacteriaceae: < 10 ADCg

Escherichia coli: < 10 ADC|g

Listeria monocytogenes: Nar aimsiodh in 25 g
Salmonella spp.: Nér aimsiodh in 25 g

Giostaf agus muscdin: < 100 ADC/g

() CFU = Aonaid Déanta Coilineachta

Miotail throma:

Arsanaic (As): < 0,1 mg/kg
Caidmiam (Cd): < 0,1 mg/kg
Luaidhe (Pb): < 0,1 mg/kg
Mearcair (Hg): < 0,1 mg/kg

Miceatocsaini:

Aflatocsaini (B1, B2, G1, G2): < 0,1 pg/kg
Dé-aicéatocsasapandl: < 20 pg/kg
Fimainisini(B1 B2): < 100 pg/kg

Tocsain HT2: < 7,5 pglkg

Tocsain T2: < 7,5 pgfkg

Nivilean6l: < 150 pgfkg

Ocratocsain A: < 1,0 pg/kg
Di-ocsainiviléandl (DON): < 150 ug/kg
Searailiondn: < 20 pg/kg’
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