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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026(1507
z 3. jila 2026,

ktorym sa povoluje umiestnenie mycélia Rhizomucor pusillus na trh ako novej potraviny a ktorym sa
meni vykonivacie nariadenie (EU) 2017/2470

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 z 25. novembra 2015 o novych potravindch,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011, ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2001 ('), a najmd na jeho ¢lanok 12 ods. 1,
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V nariadeni (EU) 2015/2283 sa stanovuje, Ze na trh v rdmci Unie sa moéZu umiestiiovat iba tie nové potraviny, ktoré
st povolené a zaradené do tinijného zoznamu novych potravin.

Podla ¢lanku 8 nariadenia (EU) 2015/2283 sa vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2017/2470 () zriadil tGnijny
zoznam novych potravin.

V stilade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EU) 20152283 spolocnost The Protein Brewery B.V. (»Ziadatel") predloiila
Komisii 16. maja 2020 Ziadost o povolenie umiestnit biomasu z huby Rhizomucor pusillus na trh Unie ako novi
potravinu. Ziadatel poziadal, aby sa biomasa z huby Rhizomucor pusillus pouZivala ako celd potravina, ako zlozka vo
viacerych potravinovych vyrobkoch vritane ndhrady jedla na ducely regulicie hmotnosti v mnoZstvich
nepresahujicich 40 g na jedlo a vo vyzivovych doplnkoch vymedzenych v smernici Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/46/ES () (nesprdvne vymedzenych ako ,potravinové doplnky*) v mnoZstvich nepresahujticich 6 g/den
v pripade beznej dospelej populdcie s vynimkou tehotnych a dojéiacich zien.

Ziadatel 16. méja 2020 poziadal Komisiu aj o ochranu vedeckych §tadii a ddajov, ktoré st predmetom
priemyselného vlastnictva, konkrétne identity novej potraviny (), vyrobného procesu (), analyzy zloZenia (%),
histérie pouZivania (), informdcii o absorpcii, distribicii, metabolizme a vylucovani (), informdcii o vyZivovej
hodnote (°), toxikologickych informdcii ('), genotoxicity ('), Stddie subchronickej toxicity (*3), idajov o Tudoch (*%)
a alergénnosti ().

U.v.EUL 327,11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v sdlade
s nariadenfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. v. EU L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:/|
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jtina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajticich
sa potravinovych doplnkov (U. v. ES L 183, 12.7.2002, s. 51, ELI http://data.curopa.eufeli/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.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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Komisia 7. janudra 2021 poziadala Eur6psky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad®), aby vykonal postdenie
biomasy z huby Rhizomucor pusillus ako novej potraviny.

V stlade s ¢lankom 11 nariadenia (EU) 20152283 trad prijal 29. septembra 2025 vedecké stanovisko s ndzvom
,Safety of Rhizomucor pusillus biomass powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283" [Bezpecnost
prasku z biomasy Rhizomucor pusillus ako novej potraviny podla nariadenia (EU) 2015/2283] ().

Urad vo svojom vedeckom stanovisku dospel k zdveru, Ze biomasa z huby Rhizomucor pusillus je za navrhovanych
podmienok pouzivania bezpe¢nd pre navrhovanu cielovi populdciu. Uvedené vedecké stanovisko preto poskytuje
dostatocné dovody pre zdver, ze biomasa z huby Rhizomucor pusillus, ak sa pouziva ako celd potravina, ako zlozka
potravinovych vyrobkov vratane nahrady jedla na Gely reguldcie hmotnosti v mnozstvach nepresahujticich 40 g na
jedlo a vo vyzivovych doplnkoch v mnoZstvich nepresahujicich 6 g/deni v pripade beznej dospelej populacie
s vynimkou tehotnych a dojciacich Zien, spliia podmienky na umiestnenie na trh v stlade s ¢linkom 12 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283.

Urad vo vedeckom stanovisku takisto poznamenal, Ze svoj zdver o bezpecnosti novej potraviny zalozil na
analytickych spravach o identite novej potraviny, vyrobnom procese, analyze zloZenia, histérii pouzivania,
informdcidch o absorpcii, distribicii, metabolizme a vylucovani, informdcidch o vyZzivovej hodnote, toxikologickych
informdcidch, genotoxicite, $tadii subchronickej toxicity, ddajoch o Tudoch a alergénnosti, bez ktorych by novd
potravinu nemohol posudit a dospiet k zaveru.

Ziadatel vyhldsil, Ze v ¢ase predloZenia Ziadosti mal vlastnicke a vylu¢né prdva na pouzivanie vedeckych stadii
a tdajov.

Komisia postdila vietky informécie, ktoré poskytol ziadatel, a usidila, Ze sa nimi dostato¢ne preukazuje splnenie
poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 26 ods. 2 nariadenia (EU) 2015/2283. Vedecké dokazy a tidaje, konkrétne identita
novej potraviny, vyrobny proces, analyza zloZenia, historia pouZzivania, informdcie o absorpcii, distribucii,
metabolizme a vyluCovani, informdcie o vyZivovej hodnote, toxikologické informécie, genotoxicita, Stidia
subchronickej toxicity, idaje o fudoch a alergénnost, by preto mali byt chrdnené v stilade s ¢linkom 27 ods. 1
nariadenia (EU) 2015/2283. Preto by mal mat povolenie umiestiiovat biomasu z huby Rhizomucor pusillus na trh
v ramci Unie pocas obdobia piatich rokov od nadobudnutia t¢innosti tohto nariadenia iba Ziadatel.

Obmedzenie povolenia biomasy z huby Rhizomucor pusillus a odkazovania na vedecké dokazy a udaje obsiahnuté
v dokumentdcii ziadatela na vyhradné pouzitie Ziadatelom v3ak nebrdni v tom, aby o povolenie umiestnit na trh
rovnakd novil potravinu poziadali ndsledni Ziadatelia, pokial je ich Ziadost zaloZend na oprdvnene ziskanych
informdcidch sliziacich ako podklad na ziskanie takéhoto povolenia.

Pouzivanie pojmu ,biomasa z huby Rhizomucor pusillus“ v oznaceni tejto novej potraviny by mohlo uvidzat
spotrebitelov do omylu, pokial ide o jej identitu a zloZenie. Preto je vhodné nahradit pojem ,biomasa z huby
Rhizomucor pusillus“ oznacenim ,mycélium Rhizomucor pusillus®, ktoré navrhol Ziadatel.

Je vhodné, aby zdpis mycélia Rhizomucor pusillus ako novej potraviny do tnijného zoznamu novych potravin
obsahoval informécie uvedené v ¢lanku 9 ods. 3 nariadenia (EU) 2015/2283.

Mycélium Rhizomucor pusillus by sa mal zaradit do tinijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom
nariadent (EU) 2017/2470. Priloha k vykonévaciemu nariadeniu (EU) 20172470 by sa preto mala zodpovedajticim
sposobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9707, https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9707.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Umiestiiovanie mycélia Rhizomucor pusillus na trh v ramci Unie sa povoluje.

Mycélium Rhizomucor pusillus sa zaraduje do inijného zoznamu novych potravin stanoveného vo vykondvacom nariadeni
(EU) 2017/2470.

2. Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Pocas obdobia piatich rokov od 26. jila 2026 ma povolenie umiestiiovat na trh v ramci Unie nova potravinu uveden
v ¢ldnku 1 iba spolo¢nost The Protein Brewery B.V. (%), pokial povolenie na dant nova potravinu neziska ndsledny
ziadatel bez toho, aby sa odvoldval na vedecké idaje chrdnené podla ¢lanku 3, alebo pokial mu spolo¢nost The Protein
Brewery B.V. nedd sthlas.

Cldnok 3
Vedecké ddaje obsiahnuté v dokumentdcii k Ziadosti, ktoré splhajii podmienky stanovené v clanku 26 ods. 2 nariadenia
(EU) 2015/2283, sa nesmil bez sthlasu spolocnosti The Protein Brewery B.V. pouzit v prospech ndsledného Ziadatela
pocas obdobia piatich rokov od datumu nadobudnutia ¢innosti tohto nariadenia.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtida ¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3. jila 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1507oj 3/5
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PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2017/2470 sa meni takto:

1. Do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) sa vklada v prislusnom abecednom poradi tento zépis:

Povolend nové potravina Podmienky, za ktorych mozno novi potravinu pouZivat Dopliiujice spec1f1cke pomadavky na In€ Ochrana tdajov
oznacovanie poziadavky
,Mycélium Konkrétna kategdria potravin NajvysSie pripustné mnoZstvd Nézov novej potraviny na oznacen{ Povolend dna 26. jiila 2026.
Rhizomucor pusillus potravin, ktoré ju obsahujt, je Toto zaradenie sa zakladd na

prasok z mycélia Rhizomucor

»mycélium Rhizomucor pusillus®.
pusillus y P

30g/100g Na oznaceni vyzivovych doplnkov
obsahujacich ,mycélium Rhizomucor
pusillus“ sa mus{ uvddzat informdcia,
ze by ich nemali konzumovat osoby
Susienky 10g/100g mladsie ako 18 rokov a tehotné

a dojciace Zeny.

Ranajkové ceredlie a chutovky na
baze obilnin, ovocia alebo
zeleniny

Ceredlne tycinky 35g/100g

Analégy mlie¢nych vyrobkov 20g/100g

okrem ndpojov

Nealkoholické ndpoje 10g/100g

Chlebové placky a pareny chlieb 20g/100g

Cokolddové vyrobky 15g/100g

Natierky na baze kakaa 20g/100g

Néhrady jedla na ticely reguldcie Maximalne 2 jedld/den do

hmotnosti pre dospelt populdciu | maximdlne 40 g/den
(vo forme ndpojov)

Vyzivové doplnky v smernici 6g/den
2002/46/ES nespravne
vymedzené ako ,potravinové
doplnky*, uréené pre beznd
dospelt populdciu s vynimkou
tehotnych a doj¢iacich Zien.

vedeckych dokazoch

a vedeckych adajoch, ktoré
st predmetom
priemyselného vlastnictva

a ktoré st chranené v stilade
s ¢lankom 26 nariadenia
(EU) 2015/2283.

Ziadatel: , The Protein
Brewery B.V.“, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda,
Holandsko.

Pocas obdobia ochrany
tidajov mé povolenie
umiestiiovat nova potravinu
mycélium Rhizomucor pusillus
na trh v raimci Unie iba
spolo¢nost The Protein
Brewery B.V., pokial
povolenie na danti novi
potravinu neziska ndsledny
ziadatel bez toho, aby sa
odvolaval na vedecké dokazy
alebo vedecké tidaje, ktoré st
predmetom priemyselného
vlastnictva a st chrdnené

v stlade s ¢lankom 26
nariadenia (EU) 2015/2283,
alebo pokial mu spolo¢nost
,The Protein Brewery B.V.
nedd stihlas.

Détum skoncenia ochrany
tdajov: 26. jala 2031.“
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Do tabulky 2 (Specifikdcie) sa vklad4 v prislusnom abecednom poradi tento zépis:

Povolend novd potravina

Specifikdcia

,Mycélium Rhizomucor pusillus

Opis:

Novd potravina je biomasa z huby Rhizomucor pusillus (kmefi CBS 143028), ktord sa vyrdba fermentdciou. Biomasa sa potom zbiera,
pasterizuje, aby sa inaktivovali Zivotaschopné hubové bunky, vysusi a pomelie na belavy prasok bez zdpachu. Rhizomucor pusillus je vlaknitd
huba patriaca do ¢elade Mucoraceae.

Charakteristiky|ZloZenie:

Vlhkost: 4 — 7g/100g

Obsah dusikatych latok (N x 6,25): 44 — 68g/100g
Celkovy obsah tuku: 4 — 8g/100g

Celkovy obsah vldkniny: 25 — 39g/100g

Celkovy obsah stravitelnych sacharidov: < 3g/100g
Popol: < 6 g/100g

Mikrobiologické kritéria:

Pocet aer6bnych mikroorganizmov: < 10° JTK()/g
Bacillus cereus: < 100 JTK/g

Clostridium perfringens: < 10 JTK/g

Koaguldzovo pozitivne stafylokoky: < 50 JTK/g
Enterobacteriaceae: < 10 JTK/g

Escherichia coli: < 10 JTK /g

Listeria monocytogenes: nezistend v 25 g

Salmonella spp.: nezistend v 25 g

Kvasinky a plesne: < 100 JTK/g

() JTK = jednotky tvoriace kol6nie

Tazké kovy:

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

Mykotoxiny:

Aflatoxiny (B1, B2, G1, G2): < 0,1 pg/kg
Diacetoxyscirpenol: < 20 pg/kg
Fumoniziny (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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