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A BIZOTTSAG (EU) 2026/ 1507 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. jiilius 3.)

a Rhizomucor pusillus micélium dj élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl
és az (EU) 2017/2470 végrehajtisi rendelet médositisarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 12. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Unidban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsagi végrehajtdsi rendeletet ().

(3)  2020. mdjus 16-dn a The Protein Brewery B.V. véllalat (a tovabbiakban: kérelmezé) az (EU) 2015/2283
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz a Rhizomucor pusillus
gombabiomasszdnak az uni6s piacon 1j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmezé a
Rhizomucor pusillus gombabiomassza teljes élelmiszerként, tobb élelmiszeripari termék oOsszetevSjeként torténd
felhaszndldsat kérte, koztilk a testtomeg-szabalyozds céljara szolgdld, a napi étrend egy részét helyettesité
élelmiszerekben, étkezésenként 40 g-ot meg nem haladé mennyiségben, valamint a vdrandés és szoptaté ndék
kivételével az altalanos felndtt népességnek szant, a 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%)
meghatdrozott étrend-kiegészit6kben, napi 6 g-ot meg nem haladé mennyiségben.

(4)  2020. méjus 16-an a kérelmezd tovabba kérelmet nydjtott be a Bizottsdghoz a védett tudomdnyos tanulmdnyok és
adatok, nevezetesen a kovetkez6k védelme irdnt: az Gj élelmiszer azonositdsa (*), az elGéllitdsi folyamat (), az
osszetétel-elemzés (°), a felhaszndlds hagyomdnya ('), a felszivéddsra, az eloszlisra, a metabolizmusra és a
kivélasztdsra vonatkoz6 informéciok (%), a tdpanyag-osszetételre vonatkoz informdciok (), a toxikoldgiai adatok (*9),
a genotoxicitds ('), a szubkronikustoxicitds-vizsgélat ('), a human adatok (), valamint az allergén hatds (™).

() HLL 327, 2015.12.11,, 1. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 4j élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
sz616 (EU) 20152283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megdllapitdsarél (HL L 351., 2017.12.30., 72. o., ELL:
http://data.europa.euleli/reg_impl/2017/2470]0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérdl (HL L 183.,2002.7.12., 51. o., ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

(*) 2.2.3. melléklet — 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. melléklet — 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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(10)

(11)

(15)

2021. janudr 7-én a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6ségot (a tovabbiakban: Hatésag), hogy
végezze el a Rhizomucor pusillus gombabiomassza G élelmiszerként torténd értékelését.

2025. szeptember 29-én a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelGen elfogadta ,A Rhizomucor
pusillus biomasszapor mint az (EU) 2015/2283 rendelet () szerinti Gj élelmiszer biztonsigossdgdr6l” sz0l6
tudomanyos szakvéleményét.

Tudoményos szakvéleményében a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Rhizomucor pusillus gombabiomassza
a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos a javasolt célcsoportnal. Ezért az emlitett tudomdnyos
szakvélemény elegend§ alapot nydjt annak megéllapitdsdhoz, hogy a Rhizomucor pusillus gombabiomassza teljes
élelmiszerként, tobb élelmiszeripari termék osszetevdjeként felhaszndlva, koztik a testtomeg-szabélyozds céljdra
szolgdlé, a napi étrend egy részét helyettesit§ élelmiszerekben, étkezésenként 40 g-ot meg nem haladd
mennyiségben, valamint a vdrandds és szoptatd nék kivételével az dltalinos felnStt népességnek szant,
a 2002/46EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészit6kben, napi 6 g-ot meg nem
haladé mennyiségben felhaszndlva megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott forgalombahozatali feltételeknek.

Tudomdnyos szakvéleményében a Hat6sdg megjegyezte tovabbd, hogy az j élelmiszer biztonsdgossigara vonatkozd
kovetkeztetése az 0j élelmiszer azonositdsira, az eldllitasi folyamatra, az Osszetétel-elemzésre, a felhasznalds
hagyomdnydra, a felszivoddsra, az eloszldsra, a metabolizmusra és a kivalasztdsra vonatkozé informdcidkra, a
tdpanyag-Osszetételre vonatkozd informdcibkra, a toxikoldgiai adatokra, a genotoxicitdsra, a szubkrénikustoxicitds-
vizsgélatra, a humdn adatokra és az allergén hatdsra vonatkozé analitikai jelentéseken alapult, amelyek nélkiil nem
tudta volna értékelni az 4j élelmiszert és levonni kovetkeztetését.

A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsinak id6pontjaban tulajdonosi és kizdrélagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a tudomdnyos tanulmanyokra és adatokra vonatkozdan.

A Bizottsdg értékelte a kérelmezd altal benydjtott valamennyi informécidt, és tgy itélte meg, hogy azok kell6képen
aldtdmasztjdk az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesiilését.
Ezért a tudomdnyos bizonyitékokat és adatokat, nevezetesen az 4 élelmiszer azonositdsat, az elGillitasi folyamat
részleteit, az Osszetétel-clemzést, a felhaszndlds hagyomdnyadra, a felszivodasra, az eloszldsra, a metabolizmusra és a
kivélasztdsra vonatkozé informdacidkat, a tdpanyag-osszetételre vonatkozé informdcidkat, a toxikoldgiai adatokat, a
genotoxicitdsra, a szubkronikustoxicitds-vizsgdlatra, a humdn adatokra és az allergén hatdsra vonatkozd
informdcidkat az (EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban védettnek kell mindsiteni.
Ennek megfeleléen az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6téves id@szakon beliil csak a kérelmezd szdmdra
engedélyezhetd a Rhizomucor pusillus gombabiomassza unids piacon torténg forgalomba hozatala.

Ugyanakkor a Rhizomucor pusillus gombabiomassza engedélyezésének és a kérelmezs dossziéjiban szerepld
tudomdnyos bizonyitékokra és adatokra valé hivatkozdsok felhaszndldsinak a kérelmezdre torténd kizarolagos
korldtozdsa nem jelenti azt, hogy kés6ébb mas kérelmezdk ne kérelmezhetnék ugyanezen 4j élelmiszer forgalomba
hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmitk az ilyen engedélyezést alatdmasztd, jogszerien megszerzett
informdacidkon alapul.

A ,Rhizomucor pusillus gombabiomassza” kifejezésnek az Gj élelmiszer megnevezésében valé hasznélata félrevezetheti
a fogyasztokat az élelmiszer azonositisit és Osszetételét illetSen. Ezért helyénvalé a ,Rhizomucor pusillus
gombabiomassza” kifejezést a kérelmez§ éltal javasolt ,Rhizomucor pusillus micélium” megnevezéssel felvéltani.

Helyénvald, hogy a Rhizomucor pusillus micélium 4j élelmiszernek az 4j élelmiszerek unids jegyzékébe torténd
felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében emlitett informacidkat.

A Rhizomucor pusillus micéliumot fel kell venni az 4j élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtasi rendeletben
meghatdrozott uniés jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet mellékletét ezért ennek megfelelden
modositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

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

1. cikk
(1) A Rhizomucor pusillus micélium forgalomba hozhaté az Unidéban.

A Rhizomucor pusillus micéliumot fel kell venni az 4 élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendeletben
meghatdrozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk
A 2026. jalius 26-t0l szdmitott 6téves idGszakban kizdr6lag a The Protein Brewery B.V. véllalat (*%) jogosult az 1. cikkben
emlitett 4j élelmiszer Unidén beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késdbbi kérelmezd a 3. cikk szerint védett

tudomdnyos adatokra val6 hivatkozds nélkiil vagy a The Protein Brewery B.V. véllalat beleegyezésével engedélyt kap az tj
élelmiszer forgalmazdsdra.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepld tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének
(2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, nem haszndlhatok fel késébbi kérelmezdk javdra az e rendelet
hatélybalépésétdl szamitott 6téves idGtartamon beliil a The Protein Brewery B.V. véllalat beleegyezése nélkiil.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2026. jilius 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(") Goeseelsstraat 10, 4817 MV, Breda, Hollandia.
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1.

Az 1. tébldzat (Engedélyezett 4j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki bettirendrendnek megfelel sorrendben:

. . Egyéb
Engéel(eiﬁlnyizigt Y Az 4j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények kovetelmé- Adatvédelem
nyek
»Rhizomucor pusillus Adott élelmiszer-kategdria Maximalis mennyiségek Az 1j élelmiszer megnevezése az azt Engedélyezve 2026.
micélium tartalmazo élelmiszerek jel6lésén: jalius 26-dn. A jegyzékbe

Rhizomucor pusillus micéliumpor

Reggeli gabonapelyhek, valamint | 30 g/100 g
gabona-, gyiimolcs- vagy

z6ldségalapu ,snack” termékek

Kekszek (biscuit) 10 g/100 g
Miizliszeletek 35g/100 g
Tejtermék-helyettesitsk, italok 20¢/100g
kivételével

Alkoholmentes italok 10g/100 g
Laposkenyér és g6z0olt kenyér 20g/100 g

Csokolddétartalmu édességek

15¢/100 g

Kakadalapt kenhetd készitmények

/
/
/
/

20¢/100 g

A felnétt népességnek szdnt,

Legfeljebb 2 étel/nap legfeljebb

testtomeg-szabalyozas céljara 40 g/nap mennyiségben
szolgdld, a napi étrend egy részét

helyettesits élelmiszerek (italok)

A virandos és szoptat6 nék 6 g/nap

kivételével az dltaldnos felndtt
népességnek szdnt, a 2002/46/EK
irdnyelvben meghatdrozott étrend-
kiegészitdk

,Rhizomucor pusillus micélium”.

A ,Rhizomucor pusillus micéliumot”
tartalmaz6 étrend-kiegészitGk
jelolésén fel kell tiintetni egy arra
vonatkoz kijelentést, hogy azokat
18 év alattiak, valamint varandés és
szoptaté n6k nem fogyaszthatjak.

vald felvétel az

(EU) 2015/2283 rendelet 26.

cikkével 6sszhangban
védelem alatt 4ll6, védett
tudomanyos bizonyitékokon
és tudomdnyos adatokon
alapul.

Kérelmezd: , The Protein
Brewery B.V.”, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda,
Hollandia.

Az adatvédelem idGtartama
alatt a Rhizomucor pusillus
micélium vj élelmiszer
kizardlag a ,The Protein
Brewery B.V.” dltal hozhaté
forgalomba az Unidn beliil,
kivéve, ha egy késébbi
kérelmez6 az

(EU) 2015/2283 rendelet 26.

cikkével 6sszhangban a
védett tudomanyos
bizonyitékokra vagy
tudomanyos adatokra valé
hivatkozds nélkil vagy a
,The Protein Brewery B.V.”
beleegyezésével engedélyt
kap a szdban forgé j
élelmiszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem lejartanak
idépontja:2031. jilius 26.”

NH
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2.

A 2. téblazat (Specifikdciok) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki bettirendrendnek megfelel§ sorrendben:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikdciok

»Rhizomucor pusillus micélium

Leiras:

Az 1j élelmiszer a Rhizomucor pusillus gomba (CBS 143028 torzs) fermentdcié dtjan elédllitott biomasszdja. A biomasszdt ezutdn
betakaritjdk, az életképes gombasejtek inaktivéldsa érdekében pasztrozik, szdritjak és fehéres szagtalan porrd 6rlik. A Rhizomucor pusillus a
Mucoraceae csalddba tartozé fonalas gomba.

Jellemzbk|osszetétel:

Nedvesség: 4-7 /100 g

Nyersfehérje-tartalom (N x 6,25): 44-68 g/100 g
Osszes zsirtartalom: 4-8 g/100 g

Osszes élelmi rost: 25-39 g/100 g

Osszes emészthetd szénhidrét: < 3 g[100 g
Hamu: < 6 g/100 g

Mikrobiolégiai kritériumok:

Osszes aerob mikroba szdma: < 10° CFU'[g
Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Clostridium perfringens: < 10 CFU/g
Koaguldz-pozitiv Staphylococcus: < 50 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Escherichia coli: < 10 CFU/g

Listeria monocytogenes: 25 g-ban nem kimutathatd
Salmonella spp.: 25 g-ban nem kimutathat6
Eleszt6- és penészgombak: < 100 CFU/g

*  CFU = telepképzd egység

Nehézfémek:

Arzén (As): < 0,1 mg/kg
Kadmium (Cd): < 0,1 mg/kg
Olom (Pb): < 0,1 mg/kg
Higany (Hg): < 0,1 mg/kg

Mikotoxinok:

Aflatoxinok (B1, B2, G1 és G2): < 0,1 ng/kg
Diacetoxiszkirpenol: < 20 ug/kg
Fumonizinek (B1, B2): < 100 pg/kg

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

T2 toxin: < 7,5 pg/kg

Nivalenol: < 150 pg/kg

Ochratoxin-A: < 1,0 pg/kg

Deoxinivalenol (DON): < 150 ug/kg
Zearalenon: < 20 nug/kg”
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