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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/168
tat-8 ta’ Frar 2022

li jawtorizza t-tqeghid fis-suq tal-Akkermansia muciniphila ppasturizzat bhala ikel gdid skont
ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2015 dwar
ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (KE)
Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001 ('), u b'mod
partikolari I-Artikolu 12 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 jipprevedi li huwa biss l-ikel gdid awtorizzat u inkluz fil-lista tal-Unjoni li jista’
jitqieghed fis-suq fl-Unjoni.

(2)  Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) 2015/2283, gie adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2470 () li jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat.

(3)  Fl-24 ta’ Ottubru 2019, il-kumpanija A-Mansia Biotech S.A. (‘l-applikant”) ipprezentat applikazzjoni lill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283 biex tqieghed I-Akkermansia
muciniphila ppasturizzat fis-suq tal-Unjoni bhala ikel ¢did. L-applikant talab li l-batterju Akkermansia muciniphila
ppasturizzat jintuza bhala ikel gdid flivelli li ma jagbzux 5 x 10" ¢elluli kuljum fis-supplimenti tal-ikel kif iddefinit
fid-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) u fl-ikel ghal skopijiet medici spe¢jali kif iddefinit
fir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), mahsub ghal popolazzjoni adulta
minbarra n-nisa tqal u dawk li jkunu jreddghu.

(4)  Fl-24 ta’ Ottubru 2019, l-applikant talab ukoll minghand il-Kummissjoni l-protezzjoni tad-data proprjetarja ta’
ghadd ta’ studji li tressqu b’appogg tal-applikazzjoni, jigifieri test reversiv bl-uzu tal-batterji (), test in vitro tal-
mikronukleu ta¢-celloli tal-mammiferi (%), studju ta’ 14-il jum tal-individwazzjoni tad-doza tat-tossicita orali fil-
firien (), studju ta’ 90 jum tat-tossicita orali fil-firien (¥), id-data dwar it-tossicita ppubblikata (°), studju ta’
validazzjoni tal-flusscitometrija ('), u studju dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobici ().

() GUL327,11.12.2015, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172470 tal-20 ta’ Dicembru 2017 i jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel
¢did skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72).

() 1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51).

(9 Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal
zghar, ikel ghal skopijiet medici specjali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill
92/52/KEE, id-Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141/KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 9532009 (GU L 181, 29.6.2013, p. 35).

() Brient, 2019a (mhux ippubblikat).

(®) Brient, 2019b (mhux ippubblikat).

() Bracken, 2019a (mhux ippubblikat).

() Bracken, 2019b (mhux ippubblikat).

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

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

(") Jensen, 2019 (mhux ippubblikat).

(") Gueimonde, 2019 (mhux ippubblikat).
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(5)  Fid-19 ta’ Mejju 2020, fkonformita mal-Artikolu 10(3) tar-Regolament (UE) 2015/2283, il-Kummissjoni talbet lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“l-Awtorita”) twettaq valutazzjoni tal-Akkermansia muciniphila
ppasturizzat bhala ikel gdid.

(6)  Fis-7 ta’ Lulju 2021, I-Awtorita adottat l-opinjoni xjentifika taghha dwar is-sikurezza tal-Akkermansia muciniphila
ppasturizzat bhala ikel gdid skont ir-Regolament (UE) 2015/2283 (*2).

(7)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, 1-Awtorita kkonkludiet 1i 1-Akkermansia muciniphila ppasturizzat huwa sikur fil-
kundizzjonijiet tal-uzu proposti ghall-popolazzjonijiet fil-mira proposti flivelli li ma jagbzux it-3,4 x 10! celloli
kuljum. B'hekk, dik l-opinjoni xjentifika taghti bizzejjed ragunijiet biex jigi stabbilit li meta jintuza flivelli li ma
jagbzux it-3,4 x 10" celloli kuljum fis-supplimenti tal-ikel u fl-ikel ghal skopijiet medici specjali mahsubin ghal
popolazzjoni adulta minbarra n-nisa tqal u dawk li jkunu jreddghu, 1-Akkermansia muciniphila ppasturizzat jissodisfa
l-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq fkonformita mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(8)  Fl-opinjoni xjentifika taghha, I-Awtorita osservat li I-konkluzjoni taghha dwar is-sigurta tal-ikel ¢did kienet ibbazata
fuq id-data li harget mit-test reversiv bl-uzu tal-batterji, mit-test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi,
mill-istudju ta’ 14-il jum tal-individwazzjoni tad-doza tat-tossicita orali fil-firien, mill-istudju ta’ 90 jum tat-tossicita
orali fil-firien, mill-istudju ghall-validazzjoni tal-metodu ghall-analizi tal-formulazzjoni tal-istudju ta’ 90 jum tat-
tossicita orali fil-firien, mill-istudju dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobici.

(9)  I-Kummissjoni talbet lill-applikant jiccara aktar il-gustifikazzjoni li nghatat fir-rigward tal-pretensjoni proprjetarja
tieghu fuq dik id-data u jiccara t-talba tieghu ghal dritt eskluziv ta’ referenza ghal dik id-data, fkonformita mal-
Artikolu 26(2)(b) tar-Regolament (UE) 2015/2283.

(10) L-applikant iddikjara li kien id-detentur tad-drittijiet proprjetarji u eskluzivi ta’ referenza ghad-data mit-test reversiv
bl-uzu tal-batterji, mit-test in vitro tal-mikronukleu tac-celloli tal-mammiferi, mill-istudju ta’ 14-il jum tal-
individwazzjoni tad-doza tat-tossicita orali fil-firien, mill-istudju ta’ 90 jum tat-tossicita orali fil-firien, ghad-data
dwar it-tossicita ppubblikata, ghad-data mill-istudju ta’ validazzjoni bil-flusscitometrija, u mill-istudju dwar
ir-rezistenza ghall-antimikrobici, meta ressaq l-applikazzjoni, u ghaldagstant ebda parti terza ma ghandha d-dritt
tal-access ghal dawk l-istudji jew li tuzahom.

(11) I-Kummissjoni vvalutat l-informazzjoni kollha li pprovdielha I-applikant u kienet tal-fehma li l-applikant kien wera
bizzejjed b’'mod sostanzjali li r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26(2) tar-Regolament (UE) 2015/2283 kienu ssodisfati.
Ghalhekk, id-data mit-test reversiv bl-uzu tal-batterji, mit-test in vitro tal-mikronukleu ta¢-celloli tal-mammiferi, mill-
istudju ta’ 14-il jum tal-individwazzjoni tad-doza tat-tossicita orali fil-firien, mill-istudju ta’ 90 jum tat-tossicita orali
fil-firien, id-data dwar it-tossicita ppubblikata, id-data mill-istudju ta’ validazzjoni bil-fluss¢itometrija, u mill-istudju
dwar ir-rezistenza ghall-antimikrobici li jinsabu fil-fajl u li fugha I-Awtorita bbazat il-konkluzjoni taghha dwar
is-sigurta tal-ikel il-gdid, u li minghajrha ma kinitx tkun tista’ tivvaluta l-ikel il-gdid, jenhtieg li ma terga’ tintuza
mill-Awtorita ghall-benefi¢cju ta’ ebda applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament. Ghaldagstant, jenhtieg li l-applikant biss ikun awtorizzat igieghed I-Akkermansia muciniphila
ppasturizzat fis-suq fl-Unjoni matul dak il-perjodu.

(12) Madankollu, ir-restrizzjoni tal-awtorizzazzjoni tal-Akkermansia muciniphila ppasturizzat, u tar-referenza ghad-data li
tinsab fil-fajl tal-applikant ghall-uzu tal-applikant biss ma twaqgafx lil applikanti ohra milli japplikaw ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-istess ikel gdid, dment li l-applikazzjoni taghhom tissejjes fuq
informazzjoni miksuba legalment li tappogga t-tali awtorizzazzjoni.

(13) Ghalhekk jenhtieg li I-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 jigi emendat skont dan.

(14) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Tkel

u 1-Ghalf,

(") Safety of pasteurised Akkermansia muciniphila as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation (UE) 2015/2283; EFSA Journal

2021:19(9):6780.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. L-Akkermansia muciniphila ppasturizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandu jiddahhal fil-lista tal-
Unjoni ta’ ikel gdid awtorizzat stabbilita fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470.

2. Ghall-perjodu ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, l-applikant inizjali biss:
il-kumpannija: A-Mansia Biotech S.A.;

tal-indirizz: rue Granbonpré, 11 Batiment H 1435 Mont-Saint-Guibert, il-Belgju,

huwa awtorizzat li jqieghed fis-suq fl-Unjoni l-ikel il-gdid imsemmi fil-paragrafu 1, dment li ma jkunx hemm applikant
sussegwenti li jikseb l-awtorizzazzjoni ghal dak l-ikel il-gdid minghajr ma jirreferi ghad-data protetta skont l-Artikolu 2 jew
minghajr ftehim ma’ A-Mansia Biotech S.A.

3. L-entrata fil-lista tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi l-kundizzjonijiet tal-uzu u r-rekwiziti tat-
tikkettar stipulati fl-Anness.

Artikolu 2
Id-data xjentifika li tinsab fil-fajl tal-applikazzjoni li fuq il-bazi taghha gie vvalutat mill-Awtorita l-ikel il-gdid msemmi
fl-Artikolu 1, u li l-applikant ged jiddikjara li huwa l-proprjetarju taghha u li minghajrha I-ikel il-gdid ma kienx ikun jista’
jigi awtorizzat, ma ghandhiex tintuza ghall-benefi¢cju ta’ xi applikant sussegwenti ghal perjodu ta’ hames snin mid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament minghajr l-accettazzjoni ta’ A-Mansia Biotech S.A.

Artikolu 3
L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Frar 2022.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2017/2470 huwa emendat kif gej:

(1) fit-Tabella 1 (Ikel gdid awtorizzat), tiddahhal l-entrata li gejja:

Ikel gdid awtorizzat

Kundizzjonijiet li fihom jista’ jintuza l-ikel gdid

Kategorija tal-ikel specifikat

Livelli massimi

Rekwiziti tat-tikkettar specifici
ohrajn

Rekwiziti ohrajn

Protezzjoni tad-Data

“Akkermansia
muciniphila
(ippasturizzat)

Ikel ghal skopijiet medici
specjali  kif iddefinit skont
ir-Regolament (UE)

Nru 609/2013 ghal
popolazzjoni adulta minbarra
n-nisa tqal u dawk li qed
ireddghu

3,4 x 10" ¢ellula kuljum

Is-Supplimenti  tal-lkel ~ kif
iddefiniti fid-Direttiva

2002/46/KE mahsubin ghal
popolazzjoni adulta, minbarra
n-nisa tqal uli geghdin ireddghu

3,4 x 10" ¢ellula kuljum

Id-denominazzjoni  tal-ikel
il-gdid fuq it-tikketti tal-
oggetti tal-ikel li fihom minn

dan l-ikel ghandha tkun
“Akkermansia muciniphila
ppasturizzat”.

It-tikketti tas-supplimenti tal-
ikel li fihom I-Akkermansia
muciniphila ppasturizzat
ghandu jkollhom avviz li
jenhtieg li jigu kkunsmati

biss mill-adulti, izda
minbarra n-nisa tqal u dawk
li jkunu ged ireddghu.

Awtorizzat nhar I-1 ta’ Marzu 2022.
Din l-inkluzjoni hija bbazata fuq
evidenza u data xjentifi¢i proprjetarji
protetti fkonformita mal-Artikolu 26
tar-Regolament (UE) 2015/2283.

Applikant: A-Mansia Biotech S.A., rue
Granbonpré, 11, Batiment H, 1435
Mont-Saint-Guibert. [-Belgju. Matul
il-perjodu  tal-protezzjoni tad-data,
l-ikel il-gdid, Akkermansia muciniphila
ppasturizzat, huwa awtorizzat ghat-
tgeghid fisssuq fl-Unjoni minn
A-Mansia Biotech S.A. biss, dment li
ma  jkunx  hemm  applikant
sussegwenti li jikseb
l-awtorizzazzjoni ghall-ikel il-gdid
minghajr referenza ghall-evidenza
xjentifika jew ghad-data xjentifika
proprijetarji protetti fkonformita mal-
Artikolu 26 tar-Regolament (UE)
2015/2283 jew bl-accettazzjoni ta’
Mansia Biotech S.A.

Id-data ta’ tmiem il-protezzjoni
tad-data: 1-1 ta’ Marzu 2027.”
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(2) fit-Tabella 2 (Specifikazzjonijiet), tiddahhal l-entrata li gejja:

Ikel gdid awtorizzat

Specifikazzjoni

“Akkermansia muciniphila (ippasturizzat)

Deskrizzjoni:

L-Akkermansia muciniphila ppasturizzat (tar-razza ATCC BAA-835, CIP 107961) huwa prodott permezz tat-tkabbir
anaerobiku tal-batterji segwit bil-pasturizzazzjoni, bil-konc¢entrazzjoni tac-celluli, bil-krijopreservazzjoni, u bil-
krijodessikazzjoni.

Karatteristic¢i/Kompozizzjoni:

Ghadd totali tac-celluli tal- A. muciniphila (celluli/g): 2,5 x 10" sa 2,5 x 10'?
Ghadd ta’¢elluli tal- A. muciniphila vijabbli (CFU/g): < 10 (LoD)(¥)

Attivita tal-ilma: < 0,43

Ndewwa (%): < 12,0

Proteini (%): < 35,0

Xaham (%): < 4,0

Irmied mhux raffinat (%): < 21,0

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

Kriterji mikrobijologici:

L-ghadd totali ta’ aerobici mezofilici: < 500 CFU(**)/g
Anaerobi li jnaqqsu s-sulfat: < 50 CFU/g
Staphylococci koagulazi-pozittivi: < 10 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Hmira: < 10 CFU/g

Moffa: < 10 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Listeria spp.: Assenti £25 g

Salmonella spp.: Assenti £25 g

Escherichia coli: Assenti f'1 g

(*) LoD: Limitu ta’ Detezzjoni.
(**) Unitajiet li Jiffturmaw il-Kolonji.”
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