9.2.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 28/5

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/168
z dnia 8 lutego 2022 r.

zezwalajagce na wprowadzenie na rynek pasteryzowanych Akkermansia muciniphila jako nowej
zywnos$ci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 oraz
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze Komisji (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, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozpo-
rzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 ('), w szcze-
g6lnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, Ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod warun-
kiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostata ona wpisana do unijnego wykazu.

(2)  Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 przyjeto rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 () ustanawiajace unijny wykaz nowej Zzywnosci, na ktérg wydano zezwolenie.

(3) W dniu 24 paZdziernika 2019 r. przedsigbiorstwo A-Mansia Biotech S.A. (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji
wniosek zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii pastery-
zowanych Akkermansia muciniphila jako nowej zywnosci. Wnioskodawca wystapil o stosowanie pasteryzowanych
Akkermansia muciniphila jako nowej zywnosci na poziomach nieprzekraczajagcych 5 x 10'° komérek na dzien
w suplementach zywno$ciowych zdefiniowanych w dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (})
oraz w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zdefiniowanej w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 609/2013 (¥, przeznaczonej dla os6b dorostych, z wyjatkiem kobiet w cigzy i karmigcych
piersia.

(4) W dniu 24 pazdziernika 2019 r. wnioskodawca zlozyt réwniez do Komisji wniosek o ochrone zastrzezonych
danych w odniesieniu do szeregu danych przedlozonych na poparcie wniosku, a mianowicie testu mutacji powrot-
nych (°); testu mikrojadrowego na komérkach ssakow in vitro (); 14-dniowego badania ustalajacego zakres dawko-
wania pod katem toksycznodci pokarmowej u szczuréw (), 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej
u szczuréw (); opublikowanych danych dotyczacych toksycznosci (%), badania walidacyjnego cytometrii przeplywo-
wej (1) oraz badania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe ().

() Dz.U.L3272z11.12.2015,s. 1.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej Zywnosci (Dz.U. L 351 z 30.12.2017,
s.72).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panistw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, . 51).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywezych zastepujacych catodzienna
diete, do kontroli masy ciala oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE
i 2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE)
nr 953/2009 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, s. 35).

() Brient, 2019a (niepublikowane).

(°) Brient, 2019b (niepublikowane).

() Bracken, 2019a (niepublikowane).

() Bracken, 2019b (niepublikowane).

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

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

Jensen, 2019 (niepublikowane).

(") Gueimonde, 2019 (niepublikowane).
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(5)  Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 20152283 w dniu 19 maja 2020 r. Komisja zwrécita si¢ do Europej-
skiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) o przeprowadzenie oceny pasteryzowanych Akkermansia
muciniphila jako nowej zywnosci.

(6) W dniu 7 lipca 2021 r. Urzad przyjal opini¢ naukowa dotyczaca bezpieczenstwa pasteryzowanych Akkermansia
muciniphila jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2015/2283 (*3).

(7) W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze pasteryzowane Akkermansia muciniphila sa bezpieczne w proponowa-
nych warunkach stosowania dla proponowanych populacji docelowych i na poziomach nieprzekraczajgcych 3,4 x
10" komérek/dzieri. Opinia Urzedu daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze pasteryzowane Akker-
mansia muciniphila, stosowane na poziomach nieprzekraczajacych 3,4 x 10'° komorek/dzien w suplementach zyw-
nosciowych i w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonej dla oséb dorostych, z wyjatkiem
kobiet w cigzy i karmigcych piersig, spelnia wymogi dotyczace wprowadzania jej do obrotu zgodnie z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(8) W swojej opinii Urzad stwierdzil, ze jego wniosek dotyczacy bezpieczenistwa nowej Zywnosci opieral si¢ na danych
z testu mutacji powrotnych, testu mikrojagdrowego na komérkach ssakéw in vitro, 14-dniowego badania ustalajacego
zakres dawkowania pod katem toksycznosci pokarmowej u szczuréw, 90-dniowego badania toksycznosci pokar-
mowej u szczuréw, badania walidacyjnego metody analizy postaci uzytkowej w 90-dniowym badaniu toksycznosci
pokarmowej u szczurdéw oraz badania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe.

(9)  Komisja zwrécila si¢ do wnioskodawcy o dalsze wyja$nienie uzasadnienia jego wniosku o ochrone zastrzezonych
danych w odniesieniu do tych danych oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo powolywania si¢ na te
dane, zgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

(10) Wnioskodawca oswiadczyl, Ze w momencie skladania wniosku posiadat zastrzezone i wylaczne prawo powolywa-
nia si¢ na dane z testu mutacji powrotnych, testu mikrojagdrowego na komérkach ssakéw in vitro, 14-dniowego bada-
nia ustalajacego zakres dawkowania pod katem toksycznosci pokarmowej u szczuréw, 90-dniowego badania tok-
sycznosci pokarmowej u szczuréw; opublikowanych danych dotyczacych toksycznosci, badania walidacyjnego
cytometrii przeplywowej oraz badania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a zatem osoby trzecie nie
moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych badan ani ich wykorzystywac.

(11) Komisja ocenifa wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, ze wnioskodawca nalezycie uzasadnit
spelnienie wymogdw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane z testu muta-
¢ji powrotnych, testu mikrojadrowego na komérkach ssakow in vitro, 14-dniowego badania ustalajacego zakres dawkowa-
nia pod katem toksycznosci pokarmowej u szczuréw, 90-dniowego badania toksycznosci pokarmowej u szczurdw, opu-
blikowanych danych dotyczacych toksycznosci, badania walidacyjnego cytometrii przeplywowej oraz badania opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, zawarte w dokumentacji wnioskodawcy, na podstawie ktorych Urzad potwierdzit
bezpieczefistwo nowej zywnosci oraz bez ktérych nowa zywno$¢ nie moglaby zosta¢ poddana ocenie przez Urzad, nie
powinny by¢ wykorzystywane przez Urzad na rzecz kolejnego wnioskodawcy przez okres pigciu lat od daty wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia. W zwiazku z powyzszym wylacznie wnioskodawca powinien otrzymacé zezwolenie
na wprowadzanie na rynek w Unii pasteryzowanych Akkermansia muciniphila w tym okresie.

(12) Ograniczenie zezwolenia dotyczacego pasteryzowanych Akkermansia muciniphila oraz powolywania si¢ na dane zawarte
w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do uzytku wnioskodawcy nie uniemozliwia jednak innym wnioskodawcom
ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢
opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

(") Safety of pasteurised Akkermansia muciniphila as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation (EU) 2015/2283 (Bezpieczefistwo

pasteryzowanych Akkermansia muciniphila jako nowej zywnosci zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (UE) 2015/2283); Dziennik EFSA
2021; 19(9):6780.



9.2.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 287

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Pasteryzowane Akkermansia muciniphila, jak okre$lono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, wigcza si¢ do
unijnego wykazu nowej zZywnosci, ktéra uzyskala zezwolenie, ustanowionego rozporzadzeniem wykonawczym (UE)
2017/2470.

2. Przez okres pigciu lat od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wylacznie pierwotny wnioskodawca:
przedsigbiorstwo: A-Mansia Biotech S.A.;

adres: rue Granbonpré, 11 Batiment H 1435 Mont-Saint-Guibert, Belgia,

otrzymuje zezwolenie na wprowadzanie na rynek w Unii nowej zywnosci, o ktérej mowa w ust. 1, chyba ze kolejny wnio-
skodawca otrzyma zezwolenie na przedmiotowa nowa Zywno$¢ bez odwolywania si¢ do danych chronionych na podsta-
wie art. 2 lub za zgoda A-Mansia Biotech S.A.

3. Wpis w unijnym wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje warunki stosowania i wymogi w zakresie etykietowa-
nia okreslone w zalgczniku.

Artykut 2
Dane naukowe zalaczone do dokumentacji wniosku, na podstawie ktérych Urzad sporzadzit oceng nowej zywnosci okres-
lonej w art. 1, ktére wnioskodawca okreslit jako zastrzezone i bez ktérych nie mozna byloby udzieli¢ zezwolenia na nowa
zywno§¢, nie moga by¢ wykorzystywane na rzecz kolejnego wnioskodawcy w okresie pieciu lat od daty wejscia w Zycie
niniejszego rozporzadzenia bez zgody przedsigbiorstwa A-Mansia Biotech S.A.

Artykut 3
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

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

1) wtabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktorg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

~Akkermansia
muciniphila
(pasteryzowane)

Zywno$é specjalnego
przeznaczenia  medycznego
zgodnie z definicjg

w  rozporzadzeniu  (UE)
nr 609/2013 przeznaczona
dla 0s6b dorostych,
z wyjatkiem kobiet w cigzy
i karmigcych piersia

3,4 x 10" komoérek/dzien

Suplementy

W rozumieniu
2002/46/WE  przeznaczone
dla 0sob dorostych,
z wyjatkiem kobiet w cigzy
i karmigcych piersig

zZywno$ciowe
dyrektywy

3,4 x 10" komoérek/dzier

Nowa zywnos¢ jest oznaczana
w ramach etykietowania
zawierajacych ja  Srodkéw
spozywczych jako
»pasteryzowane Akkermansia
muciniphilac.

Na etykietach suplementéw
zywnosciowych
zawierajacych pasteryzowane
Akkermansia muciniphila
umieszcza si¢ o$wiadczenie,
ze te suplementy
zywno$ciowe powinny by¢
spozywane wylacznie przez
osoby doroste, z wyjatkiem
kobiet w cigzy i karmigcych
piersia.

Zezwolenie wydane w dniu 1 marca
2022 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych
i danych naukowych objetych
ochrong  zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Whioskodawca: A-Mansia Biotech S.
A., rue Granbonpré, 11, Batiment H,
1435 Mont-Saint-Guibert.  Belgia.
W okresie ochrony danych nowa
zywno$¢ »pasteryzowane Akkermansia
muciniphila« moze by¢ wprowadzana
na rynek w Unii wylacznie przez
przedsigbiorstwo A-Mansia Biotech S.
A., 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 zgoda A-Mansia Biotech S.A.

Data zakoniczenia ochrony danych:
1 marca 2027 r.”
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2) wtabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano zezwolenie

Specyfikacja

~Akkermansia muciniphila (pasteryzowane)

Opis:
Pasteryzowane Akkermansia muciniphila (szczep ATCC BAA-835, CIP 107961) hoduje si¢ w warunkach beztlenowych,
a nastepnie poddaje si¢ je pasteryzacji, zatgzaniu komorek, krioprezerwacji i liofilizacji.

Charakterystyka/sklad:

Liczba komoérek A. muciniphila ogétem (komérkifg): 2,5 x 10'° do 2,5 x 10"
Ogodlna liczba drobnoustrojow A. muciniphila (jtk/g): < 10 (LoD)(¥)
Aktywnos¢ wody: < 0,43

Wilgotnos¢ (%): < 12,0

Biatko (%): < 35,0

Tluszcz (%): < 4,0

Popidt nierozpuszczalny (%): < 21,0

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

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba drobnoustrojéow tlenowych mezofilnych: < 500 jtk(**)/g
Bakterie beztlenowe redukujace siarczyny: < 50 jtk[g
Gronkowce koagulazo-dodatnie: < 10 jtk/g
Enterobakterie: < 10 jtk/g

Drozdze: < 10 jtk[g

Plesn: < 10 jtk/g

Bacillus cereus: < 100 jtk/g

Listeria spp.: brak w 25 g

Salmonella spp.: brak w 25 g

Escherichia coli: brak w 1 g

() LoD: granica wykrywalnosci.
(**) Jednostki tworzace koloni¢.”
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