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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/1507
z dnia 3 lipca 2026 r.

zezwalajace na wprowadzenie na rynek grzybni Rhizomucor pusillus jako nowej zywnoSci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie
nowej Zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (),
w szczegdlnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

(3) W dniu 16 maja 2020 r. przedsi¢biorstwo The Protein Brewery B.V. (,wnioskodawca”) ztozyto do Komisji wniosek
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy zezwolenia na wprowadzenie na rynek w Unii
biomasy grzyba Rhizomucor pusillus jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie biomasy grzyba
Rhizomucor pusillus jako pelnej zywnosci, jako skladnika kilku produktéw spozywczych, w tym Srodkéw
spozywczych zastepujacych positek, do kontroli masy ciala, na poziomie nieprzekraczajacym 40 g na positek, oraz
w suplementach zywnosciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%),
na poziomie nieprzekraczajagcym 6 g/dzien dla ogdlnej populacji osob doroslych, z wyjatkiem kobiet w ciazy
i karmigcych piersia.

(4) W dniu 16 maja 2020 r. wnioskodawca zwrécil si¢ rowniez do Komisji z wnioskiem o ochrong zastrzezonych badan
i danych naukowych, a mianowicie: danych identyfikacyjnych nowej zywnosci (), procesu produkdji (), analizy
skladu (), historii stosowania ('), informacji na temat wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania (%),
informacji o wartosci odzywczej (°), informacji toksykologicznych (%), genotoksycznosci ('), badania toksycznosci
podprzewleklej (%), danych z badan na ludziach (**) oraz alergennosci ().

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20172470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnoéci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/oj).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
czlonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 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.

(1) 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_BiolT BiomaX 2018 Rh pusillus_confpdf.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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W dniu 7 stycznia 2021 r. Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przeprowadzenie oceny biomasy grzyba Rhizomucor pusillus jako nowej zywnosci.

W dniu 29 wrze$nia 2025 r. Urzad przyjal opinie naukowa dotyczaca bezpieczenstwa proszku z biomasy Rhizomucor
pusillus jako nowej zywnosci zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 (,Safety of Rhizomucor pusillus
biomass powder as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") ().

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze biomasa grzyba Rhizomucor pusillus jest bezpieczna w proponowanych
warunkach stosowania dla proponowanej populacji docelowej. Wspomniana opinia naukowa daje zatem
wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze biomasa grzyba Rhizomucor pusillus, stosowana jako pelna zywnos¢, jako
skladnik produktéw spozywczych, w tym Srodkéw spozywcezych zastepujacych positek, do kontroli masy ciata, na
poziomie nieprzekraczajgcym 40 g na posilek, oraz w suplementach Zywnosciowych na poziomie nieprzekra-
czajacym 6 g/dzien dla ogdlnej populacji 0séb dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy i karmigcych piersia, spelnia
warunki jej wprowadzenia na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad zwrdcil réwniez uwage na to, Ze jego wnioski dotyczace bezpieczenstwa nowej
zywnosci opieraja si¢ na sprawozdaniach z analizy dotyczacych danych identyfikacyjnych nowej zywnosci, procesu
produkgji, analizy skladu, historii stosowania, informacji na temat wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania, informacji o wartodci odzywczej, informacji toksykologicznych, genotoksycznosci, badania
toksycznosci podprzewleklej, danych z badan na ludziach i alergennosci, bez kt6rych nie mégtby on oceni¢ nowej
zywnosci i wyciggnaé wnioskow.

Whioskodawca o$wiadczyl, Ze w momencie skladania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa powolywania
si¢ na badania i dane naukowe.

Komisja ocenita wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze nalezycie uzasadniaja one
spelnienie wymogéw okreSlonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dowody
i dane naukowe, a mianowicie dane identyfikacyjne nowej Zywnosci, proces produkgji, analiza skladu, historia
stosowania, informacje na temat wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania, informacje o wartosci
odzywczej, informacje toksykologiczne, genotoksyczno$¢, badanie toksycznosci podprzewleklej, dane z badan na
ludziach oraz alergenno$¢, powinny by¢ objete ochrong zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.
Co za tym idzie, jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania biomasy grzyba Rhizomucor
pusillus na rynek Unii w okresie pigciu lat od wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Ograniczenie zezwolenia dotyczacego biomasy grzyba Rhizomucor pusillus oraz powolywania si¢ na dowody i dane
naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak
kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod
warunkiem Ze ich wnioski bedg si¢ opieral na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na
potrzeby takiego zezwolenia.

Stosowanie okre§lenia ,biomasa grzyba Rhizomucor pusillus” w oznaczeniu nowej zywnosci mogloby wprowadzaé
konsumentéw w blad co do jej danych identyfikacyjnych i skfadu. Nalezy wigc zastapi¢ okreslenie ,biomasa grzyba
Rhizomucor pusillus” nazwa ,grzybnia Rhizomucor pusillus” zaproponowang przez wnioskodawce.

Wlaczajac grzybni¢ Rhizomucor pusillus jako nowa zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy podaé
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Grzybni¢ Rhizomucor pusillus nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej Zywnosci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

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

Artykut 1
1. Zezwala si¢ na wprowadzanie grzybni Rhizomucor pusillus na rynek w Unii.

Grzybnie Rhizomucor pusillus wilacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosSci ustanowionego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okre§lone w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2
Wylacznie przedsigbiorstwo The Protein Brewery B.V. (') jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej
zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 26 lipca 2026 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska

zezwolenie na t¢ nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe objete ochrong na podstawie art. 3, lub za zgoda
przedsigbiorstwa The Protein Brewery B.V.

Artykut 3
Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okre$lone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody przedsigbiorstwa The Protein Brewery B.V. na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres 5 lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 lipca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(") Goeseelsstraat 10, 4817 MV, Breda, Niderlandy.
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ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wtabeli 1 (,Nowa zywnos¢, na ktérg wydano zezwolenie”) dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym wpis w brzmieniu:

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Nowa zywno$¢, na ktéra

wydano zezwolenie Warunki stosowania nowej Zywnosci

Inne wymogi

Ochrona danych

,Grzybnia Okreslona kategoria zywnosci Maksymalne poziomy Nowa zywno§¢ jest oznaczana
Rhizomucor pusillus w ramach etykietowania
zawierajacych ja Srodkow
spozywczych jako »grzybnia
Rhizomucor pusilluse.

Proszek z grzybni Rhizomucor
pusillus

Sniadaniowe przetwory zbozowe | 30g/100 g
i przekaski na bazie zbdz,

owocéw lub warzyw Etykiety suplementéw
zywno$ciowych zawierajacych
Herbatniki 10¢/100 g »grzybnie Rhizomucor pusillusc
- opatrywane s3 o§wiadczeniem, Ze
Batony zbozowe 35g/100 ¢ suplementy te nie powinny by¢

spozywane przez osoby ponizej 18
roku zycia ani przez kobiety w cigzy
i karmigce piersia.

Analogi produktéw mleczarskich | 20 g/100 g
z wyjatkiem napojow

Napoje bezalkoholowe 10 g/100 g

Plaskie chlebki i pieczywo 20g/100 g
gotowane na parze

Czekoladowe wyroby cukiernicze | 15 g/100 g

Produkty do smarowania na bazie | 20 g/100 g

kakao

Srodki spozywcze zastepujace Maksymalnie 2 positki
positek, do kontroli masy ciala, dziennie do maksymalnie
dla oséb dorostych (w postaci 40 g/dzien

napojow)

Suplementy zZywnoSciowe 6 g/dzien

w rozumieniu dyrektywy
2002/46/WE przeznaczone dla
o0gdlnej populacji os6b dorostych,
z wyjatkiem kobiet w ciazy

i karmigcych piersig

Zezwolenie wydane w dniu
26 lipca 2026 r. Niniejszy
wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach
naukowych i danych
naukowych objetych
ochrong zgodnie z art. 26
rozporzadzenia

(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: »The Protein
Brewery B.V.«, Goeseelsstraat
10, 4817 MV, Breda,
Niderlandy.

W okresie ochrony danych
nowa zywnos$¢ »grzybnia
Rhizomucor pusillus« moze
by¢ wprowadzana na rynek
w Unii wylgcznie przez
przedsigbiorstwo »The
Protein Brewery B.V.«, chyba
ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie
dotyczace przedmiotowej
nowej Zywnosci bez
powolywania si¢ na
zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe
objete ochrong zgodnie

z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, lub za
zgodg »The Protein Brewery
B.V..

Data zakoriczenia ochrony
danych: 26 lipca 2031 r.”
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2)

w tabeli 2 (,Specyfikacje”) dodaje si¢ w porzadku alfabetycznym wpis w brzmieniu:

Nowa zywno§¢, na ktérg wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Grzybnia Rhizomucor pusillus

Opis:

Nowa zywno$¢ to biomasa grzyba Rhizomucor pusillus (szczep CBS 143028), ktdra zostata wytworzona w drodze fermentacji. Biomasa jest
nastepnie zbierana, pasteryzowana w celu inaktywacji zywotnych komérek grzybéw, suszona i mielona na bialawy, bezwonny proszek.
Rhizomucor pusillus jest grzybem strzgpkowym nalezacym do rodziny plesniakowatych (Mucoraceae).

Charakterystyka/sklad:

Wilgotnosé: 4-7 g/100 g

Zawarto$¢ biatka surowego (N x 6,25): 44-68 g/100 g

Calkowita zawarto$¢ thuszczu: 4-8 g/100 g

Calkowita zawarto$¢ widkna pokarmowego: 25-39 g/100 g
Calkowita zawarto$¢ weglowodanéw przyswajalnych: < 3 g/100 g
Popidk: < 6 g/100 g

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojow tlenowych: < 10% jtk ()/g
Bacillus cereus: < 100 jtk[g

Clostridium perfringens: < 10 jtk/g

Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 50 jtk/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Escherichia coli: < 10 jtk/g

Listeria monocytogenes: niewykrywalna w 25 g

Salmonella spp.: niewykrywalna w 25 g

Drozdze i plesi: < 100 jtk/g

() jtk = jednostki tworzace kolonie.

Metale cigzkie:

Arsen (As): < 0,1 mg/kg
Kadm (Cd): < 0,1 mg/kg
Otéw (Pb): < 0,1 mg/kg
Rte¢ (Hg) < 0,1 mg/kg

Mikotoksyny:

Aflatoksyny (B1, B2, G1, G2): < 0,1 pg/kg
Diacetoksyscyrpenol: < 20 ug/kg
Fumonizyny (B1, B2): < 100 pg/kg
Toksyna HT2: < 7,5 pglkg

Toksyna T2: < 7,5 pg/kg

Niwalenol: < 150 pg/kg

Ochratoksyna A: < 1,0 pg/kg
Deoksyniwalenol (DON): < 150 pg/kg
Zearalenon: < 20 ug/kg”
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