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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/168
ze dne 8. inora 2022,

kterym se povoluje uvedeni pasterované Akkermansia muciniphila na trh jako nové potraviny podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 a kterym se méni provadéci nafizeni
Komise (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 a naiizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢lanek 12 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trh v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie.

(2)  Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 bylo ptijato provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 (3, kterym se
zFizuje seznam Unie pro povolené nové potraviny.

(3)  Dne 24. fijna 2019 spolecnost A-Mansia Biotech S.A. (ddle jen ,zadatel”) pfedloZila Komisi v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (EU) 2015/2283 zddost o uvedeni pasterované Akkermansia muciniphila na trh Unie jako nové potraviny.
Zadatel pozddal o pouziti pasterovanych bakterii Akkermansia muciniphila jako nové potraviny v mnozstvich
neptesahujicich 5 x 10'° bunék za den v dopliicich stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/46/ES () a v potravindch pro zvlastni 1ékafské ucely podle definice v nafizen{ Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 609/2013 (*) uréenych pro dospélou populaci s vyjimkou téhotnych a kojicich zen.

(4)  Dne 24. fjna 2019 zadatel rovnéZz pozadal Komisi o ochranu idajti, které jsou predmétem pramyslového vlastnictvi,
pokud jde o fadu studif pfedlozenych na podporu Zddosti, konkrétné o zkousku bakteridlni reverzni mutace (%), in
vitro zkousku na pfitomnost mikrojader v buikdch savca (%), 14denni davkovaci studii ordlni toxicity u potkant (),
90denni studii ordlni toxicity u potkant (), zvefejnéné tdaje o toxicité (), valida¢ni studii priitokové cytometrie (*°)
a studii antimikrobidlni rezistence ('!).

() Ut vést. L 327,11.12.2015,s. 1.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 20172470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenfm Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (U. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpisti ¢lenskych stdtd
tykajicich se doplitkd stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. Cervna 2013 o potravindch urcenych pro kojence a malé déti,
potravindch pro zvldstni 1ékafské tcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) & 41/2009 a (ES) & 953/2009 (U, vést. L 181, 29.6.2013, s. 35).

(’) Brient, 2019a (nezveifejnéno).

(°) Brient, 2019b (nezvefejnéno).

() Bracken, 2019a (nezvefejnéno).

() Bracken, 2019b (nezvefejnéno).

() Druart C., Plovier H., Van Hul M., Brient A., Phipps K.R., de Vos W.M. a Cani P.D., 2020. Toxicological Safety evaluation of pasteurized

Akkermansia muciniphila. Journal of Applied Toxicology, 41:276-290.

Jensen, 2019 (nezvefejnéno).

(") Gueimonde, 2019 (nezvefejnéno).
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Dne 19. kvétna 2020 Komise v souladu s ¢l. 10 odst. 3 naifzeni (EU) 2015/2283 pozddala Evropsky tfad pro
bezpecnost potravin (déle jen ,Gfad“), aby provedl posouzeni pasterované Akkermansia muciniphila jako nové
potraviny.

Dne 7. ervence 2021 pfijal Gfad své védecké stanovisko ohledné bezpecnosti pasterované Akkermansia muciniphila
jako nové potraviny podle natizeni (EU) 2015/2283 (*2).

Utad ve svém védeckém stanovisku dospél k zévéru, Ze pasterovana Akkermansia muciniphila je pro navrzené cilové
populace za navrzenych podminek pouziti bezpe¢na v mnozstvich nepfesahujicich 3,4 x 10" bunék/den. Védecké
stanovisko tudiz poskytuje dostate¢né odivodnéni pro zavér, Ze pasterovand Akkermansia muciniphila pti pouziti
v mnozstvich nepfesahujicich 3,4 x 10" bunék/den v dopliicich stravy a v potravindch pro zvlastni lékatské acely
uréenych pro dospélou populaci s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen spliiuje podminky pro uvedeni na trh
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku tfad uvedl, Ze jeho zavér o bezpecnosti nové potraviny byl zaloZen na tdajich ze
zkousky bakteridlni reverzni mutace, in vitro zkousky na pfitomnost mikrojader v burikdch savcii, 14denni
davkovaci studie ordlni toxicity u potkand, 90denni studie ordlni toxicity u potkand, valida¢ni studie metody
analyzy sloZeni pro 90denni studii ordlni toxicity u potkant: a studie antimikrobidlni rezistence.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené tidaje
jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md vyhradni pravo na né odkazovat, podle
¢l. 26 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel prohlésil, Ze v dobé podani zddosti byly ddaje ze zkousky bakteridlni reverzni mutace, in vitro zkousky na
piitomnost mikrojader v buiikdch savcti, 14denni davkovaci studie ordlni toxicity u potkand, 90denni studie ordlni
toxicity u potkand, zvefejnénych tdajii o toxicité, valida¢ni studie pritokové cytometrie a studie antimikrobidlni
rezistence predmétem jeho pramyslového vlastnictvi a Ze mél vyhradni priva na né odkazovat, a Ze tfeti strany
tudiZ nemohou mit v souladu s platnymi pfedpisy k uvedenym studiim ptistup ani je pouZivat.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel piedlozil, a dospéla k zdvéru, ze Zadatel dostate¢né dolozil splnéni
pozadavkt stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Proto by tidaje ze zkousky bakteridlni reverzni
mutace, in vitro zkousky na piitomnost mikrojader v buiikdch savct, 14denni ddvkovaci studie ordlni toxicity
u potkant, 90denni studie ordlni toxicity u potkant, zvefejnénych ddaji o toxicité, validacni studie pratokové
cytometrie a studie antimikrobidlni rezistence obsazené v souboru Zadatele, na nichz tfad zalozil sviij zdvér
o0 bezpecnosti nové potraviny a bez nichz by nemohl novou potravinu posoudit, nemély byt Gfadem po dobu péti
let od data vstupu tohoto natizeni v platnost pouzity ve prospéch zadného dalsiho zadatele. Behem uvedené doby
by proto uvadéni pasterované Akkermansia muciniphila na trh v Unii mélo byt povoleno pouze Zadateli.

Omezeni povolen{ pasterované Akkermansia muciniphila a odkazovani na tidaje obsazené v souboru Zadatele pro
vyhradni pouziti Zadatelem vSak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéZ novou potravinu pozddali dalsi
zadatelé, pokud se jejich zddost zakladd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

Pfiloha nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

Opatfeni stanovend timto natizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

(") Safety of pasteurised Akkermansia muciniphila as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation (EU) 2015/2283 (Bezpecnost
pasterované Akkermansia muciniphila jako nové potraviny podle ¢lanku 10 nafizeni (EU) 2015/2283); EFSA Journal 2021:19(9):6780.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1.  Pasterovand Akkermansia muciniphila specifikovand v piiloze tohoto nafizeni se zafazuje na seznam Unie pro
povolené nové potraviny zfizeny provadécim nafizenim (EU) 2017/2470.

2. Podobu pétilet od data vstupu tohoto nafizeni v platnost smi novou potravinu stanovenou v odstavci 1 uvadét na trh
v Unii pouze ptvodni Zadatel:

spole¢nost: A-Mansia Biotech S.A;

adresa: rue Granbonpré, 11 Batiment H 1435 Mont-Saint-Guibert, Belgie,

kromé ptipadd, kdy povoleni pro danou novou potravinu obdrzi dalsi Zadatel, aniz by odkazoval na tidaje, které podléhaji
ochrané podle ¢lanku 2, nebo se souhlasem spolecnosti A-Mansia Biotech S.A.

3. Zaznam na seznamu Unie uvedeny v odstavci 1 zahrnuje podminky pouZiti a poZadavky na oznacovani, které jsou
stanoveny v piiloze.

Cldnek 2
Védecké idaje obsazené v souboru zddosti, na jejichz zdkladé ifad novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 posuzoval, které
jsou podle tvrzeni Zadatele jeho primyslovym vlastnictvim a bez nichZ by nemohla byt dand nové potravina povolena,
nesmi byt po dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost pouzity ve prospéch zZadného dalstho Zadatele, aniz
by k tomu dala spole¢nost A-Mansia Biotech S.A. souhlas.

Cldnek 3

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto naf{zeni.

Cldnek 4

Toto naifzen vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. tinora 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



Priloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

1) do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklada novy zdznam, ktery zni:

PRILOHA

Povolend nové potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Specifikovand kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi

Dopliikové zvldstni pozadavky
na oznacovani

Dal3i pozadavky

Ochrana ddajt

,Akkermansia
muciniphila
(pasterovand)

Potraviny pro zvlatni lékatské
Gcely podle definice v nafizeni
(EU) €. 609/2013 pro dospélou
populaci s vyjimkou téhotnych
a kojicich zen

3,4 x 10" bunék/den

Dopliky stravy podle definice
ve smérnici 2002[46[ES pro
dospélou populaci s vyjimkou
téhotnych a kojicich Zen

3,4 x 10" bunék/den

\ oznaceni potravin
obsahujicich  tuto  novou
potravinu se pouZije ndzev
,pasterovand  Akkermansia
muciniphila“.

V oznaceni dopliki stravy
obsahujicich  pasterovanou
Akkermansia muciniphila mus{
byt uvedeno, Ze tyto dopliky
stravy by mély byt
konzumovany pouze
dospélymi s  vyjimkxou
t€hotnych a kojicich Zen.

Povoleno dne 1. bfezna 2022. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dikazech a védeckych adajich, které
jsou  pfedmétem  primyslového
vlastnictvi a jeZ jsou chranény
v souladu s ¢ldnkem 26 natizeni (EU)

2015/2283.

Zadatel: A-Mansia Biotech S.A., rue
Granbonpré, 11, Batiment H, 1435
Mont-Saint-Guibert. Belgie. Béhem
obdobi ochrany tdaji smi novou
potravinu pasterovanou Akkermansia
muciniphila uvadét na trh v rdmci
Unie pouze spoleénost A-Mansia
Biotech S.A., kromé ptipadt, kdy
povoleni pro danou novou potravinu
obdrzi dalii Zadatel, aniz by odkazoval
navédecké dtikazy nebo védecké idaje,
které jsou pfedmétem prumyslového
vlastnictvi a jsou chranény v souladu
s Clinkem 26 nafizeni (EU)
2015/2283, nebo se souhlasem
spole¢nosti Mansia Biotech S.A.

Datum ukonceni ochrany udaji:
1. bfezna 2027
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2) do tabulky 2 (Specifikace) se vklddd novy zdznam, ktery zni:

Povolend novd potravina

Specifikace

~Akkermansia muciniphila (pasterovand)

Popis:
Pasterovand Akkermansia muciniphila (kmen ATCC BAA-835, CIP 107961) je produkovéna anaerobnim riistem bakterif,
po ném?z nasleduje pasterace, koncentrace bunék, kryokonzervace a mrazové sueni.

Vlastnosti/sloZent:

Celkovy pocet bunék A. muciniphila (buriky/g): 2,5 x 10'* az 2,5 x 10'?
Pocet Zivotaschopnych bunék A. muciniphila (KT]/g): < 10 (LoD)(*)
Vodn{ aktivita: < 0,43

Vlhkost (%): < 12,0

Bilkoviny (%): < 35,0

Tuky (%): < 4,0

Hruby popel (%): < 21,0

Sacharidy (%): 36,0-86,0

Mikrobiologicka kritéria:

Celkovy pocet aerobnich mezofilnich bakterii: < 500 KTJ(**)/g
Anaerobni bakterie redukujici sificitany: < 50 KTJ/g
Koaguldzopozitivni Staphylococci: < 10 KTJ[g
Enterobacteriaceae: < 10 KTJ/g

Kvasinky: < 10 KTJ/g

Plisné: < 10 KTJ/g

Bacillus cereus: < 100 KTJ/g

Listeria spp.: nepfitomnost ve 25 g

Salmonella spp.: nepfitomnost ve 25 g

Escherichia coli: neptitomnost v 1 g

(*) LoD: mez detekce.
(**) Kolonii tvofici jednotky.
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