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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/168,
annettu 8 piivini helmikuuta 2022,

luvan antamisesta pastoroidun Akkermansia  muciniphilan saattamiseksi markkinoille
uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti ja
komission tiytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 25897 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 ())
ja erityisesti sen 12 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin luettelossa.

(2)  Asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla annettiin komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2017/2470 (), jossa
vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd uuselintarvikkeista.

(3)  Yritys A-Mansia Biotech SA, jiljempdni ‘hakija’, esitti 24 piiviand lokakuuta 2019 komissiolle asetuksen (EU)
2015/2283 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen pastoroidun Akkermansia muciniphilan saattamisesta
unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakija pyysi lupaa pastoroidun Akkermansia muciniphilan kiyttoon
uuselintarvikkeena siten, ettd sen médrd on enintddn 5 x 10' solua pdivissd, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissd 2002/46/EY () mddritellyissd ravintolisissd sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
N:o 609/2013 (*) maédritellyissd erityisiin ladkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, jotka on
tarkoitettu aikuisviestolle lukuun ottamatta raskaana olevia ja imettdvid naisia.

(4)  Hakija esitti 24 pdivini lokakuuta 2019 komissiolle myos pyynnon, joka koski omistusoikeuden alaisten tietojen
suojaamista useiden hakemuksen tueksi esitettyjen tutkimusten osalta; kyseessd ovat bakteerien kddnteinen
mutaatiotesti (), nisdkéssoluilla tehty in vitro -mikrotumatesti (%), oraalisen myrkyllisyyden annostasojen
madrittimiseksi rotilla tehty 14 pdivin tutkimus (), rotilla tehty oraalisen myrkyllisyyden 90 paivin tutkimus (%),
myrkyllisyyttd koskevat julkaistut tiedot (), virtaussytometrian validointitutkimus (*°) ja mikrobilddkeresistenssi-
tutkimus ().

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tiytintoonpanoasetus (EU) 20172470, annettu 20 piivana joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,
s. 72).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/46EY, annettu 10 pdivini kesikuuta 2002, ravintolisid koskevan jisenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd (EYVL L 183, 12.7.2002, s. 51).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 609/2013, annettu 12 piivind kesikuuta 2013, imeviisille ja pikkulapsille
tarkoitetuista ruoista, erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuista elintarvikkeista ja painonhallintaan tarkoitetuista ruokavali-
onkorvikkeista ja neuvoston direktiivin 92/52/ETY, komission direktiivien 96/8/EY, 1999/21/EY, 2006/125/EY ja 2006/141/EY,
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/39/EY sekd komission asetusten (EY) N:o 41/2009 ja (EY) N:o 953/2009
kumoamisesta (EUVL L 181, 29.6.2013, s. 35).

() Brient, 2019a (ei julkaistu).

(°) Brient, 2019b (ei julkaistu).

() Bracken, 2019a (ei julkaistu).

() Bracken, 2019b (ei julkaistu).

() 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 (ei julkaistu).

(") Gueimonde, 2019 (ei julkaistu).
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(50  Komissio pyysi asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti 19 pdivina toukokuuta 2020 Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempédnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, arvioimaan pastoroitua
Akkermansia muciniphilaa uuselintarvikkeena.

(6)  Elintarviketuvallisuusviranomainen antoi 7 pdivind heindkuuta 2021 tieteellisen lausunnon (*) pastoroidun
Akkermansia muciniphilan turvallisuudesta uuselintarvikkeena asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessd lausunnossaan, ettd pastoroitu Akkermansia muciniphila on
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa turvallinen ehdotetuille kohderyhmille sen enimméisméirdn ollessa 3,4 x 10
solua paivissd. Sen vuoksi kyseinen tieteellinen lausunto antaa riittdvdt perusteet vahvistaa, ettd pastoroitu
Akkermansia muciniphila tayttdd asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaiset markkinoille saattamista
koskevat edellytykset, kun sen maird on enintddn 3,4 x 10' solua pdivissd ravintolisiss ja erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetuissa elintarvikkeissa, jotka on tarkoitettu aikuisvdestolle lukuun ottamatta raskaana olevia ja
imettavid naisia.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tieteellisessi lausunnossaan, ettd sen paitelmd uuselintarvikkeen
turvallisuudesta perustui tietoihin, jotka oli saatu bakteerien kddnteisestd mutaatiotestistd, nisikassoluilla tehdysti in
vitro -mikrotumatestistd, oraalisen myrkyllisyyden annostasojen madrittimiseksi rotilla tehdystd 14 pdivin
tutkimuksesta, rotilla tehdystd oraalisen myrkyllisyyden 90 péivin tutkimuksesta, rotilla tehtyyn oraalisen
myrkyllisyyden 90 péivdn tutkimukseen liittyvdn formulaatin mdéiritystd koskevasta metodin validointitutki-
muksesta ja mikrobilddkeresistenssitutkimuksesta.

(9)  Komissio pyysi hakijaa tarkentamaan antamiaan perusteluja, jotka koskivat omistusoikeutta naihin tietoihin, ja
selventimain pyyntodan, joka koski asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaista
yksinomaista oikeutta kdyttda viittauksia kyseisiin tietoihin.

(10) Hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jattimishetkelld omistusoikeus ja yksinomainen oikeus kayttdd viittauksia
bakteerien kddnteiseen mutaatiotestiin, nisikassoluilla tehtyyn in vitro -mikrotumatestiin, oraalisen myrkyllisyyden
annostasojen maédrittdmiseksi rotilla tehtyyn 14 péivin tutkimukseen, rotilla tehtyyn oraalisen myrkyllisyyden 90
pdivin tutkimukseen, myrkyllisyyttd koskeviin julkaistuihin tietoihin, virtaussytometrian validointitutkimukseen ja
mikrobilddkeresistenssitutkimukseen, eivdtkd kolmannet osapuolet sen vuoksi voi laillisesti tutustua ndihin
tutkimuksiin tai kdyttad niita.

(11) Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd hakija on riittavésti perustellut asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei
ndin ollen saisi kdyttdd minkddn myohemmin hakijan hyviksi viiden vuoden aikana timidn asetuksen
voimaantulosta hakijan asiakirja-aineistossa olevista tutkimuksista perdisin olevia tietoja eli bakteerien kaanteistd
mutaatiotestid, nisdkéssoluilla tehtyd in vitro -mikrotumatestid, oraalisen myrkyllisyyden annostasojen
madrittimiseksi rotilla tehtyd 14 pidivin tutkimusta, rotilla tehtyad oraalisen myrkyllisyyden 90 péivin tutkimusta,
myrkyllisyyttd koskevia julkaistuja tietoja, virtaussytometrian validointitutkimusta eikd mikrobilddkeresistenssi-
tutkimusta, joiden perusteella -elintarviketurvallisuusviranomainen muodosti pddtelminsid uuselintarvikkeen
turvallisuudesta ja joita ilman se ei olisi voinut arvioida uuselintarviketta. Ndin ollen ainoastaan hakijalla olisi oltava
lupa saattaa pastoroitu Akkermansia muciniphila unionin markkinoille kyseisend ajanjaksona.

(12) Pastoroitua Akkermansia muciniphilaa koskevan hyvaksynnin ja hakijan asiakirja-aineistossa oleviin tietoihin
kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kéyttoon ei kuitenkaan estd muita hakijoita hakemasta
lupaa saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi edellyttden, ettd hakemus perustuu laillisesti hankittuihin
tietoihin, jotka tukevat tillaista lupaa.

(13) Sen vuoksi asetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi muutettava.

(14) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

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

2021:19(9):6780.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Sisillytetddn pastoroitu Akkermansia muciniphila, sellaisena kuin se on mddritelty timin asetuksen liitteessd,
taytintdonpanoasetuksella (EU) 20172470 perustettuun unionin hyviksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon.

2. Viiden vuoden ajan tdimdin asetuksen voimaantulosta ainoastaan seuraava alkuperdinen hakija:
Yritys: A-Mansia Biotech SA;

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

saa saattaa unionin markkinoille 1 kohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, paitsi jos mychempi hakija saa hyviksynnin
uuselintarvikkeelle ilman viittausta 2 artiklan nojalla suojattuihin tietoihin tai yrityksen A-Mansia Biotech SA
suostumuksella.

3. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettuun kohtaan unionin luettelossa lisdtddn liitteessd vahvistetut kdyttoedellytykset
ja merkintdvaatimukset.

2 artikla
Tieteellisid tietoja, jotka sisaltyvdt hakemusasiakirja-aineistoon, jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomainen on
arvioinut 1 artiklassa tarkoitetun uuselintarvikkeen, ja joihin ndhden hakija on ilmoittanut silld olevan omistusoikeus ja

joiden puuttuessa uuselintarviketta ei olisi voitu hyvaksyd, ei saa kdyttdd minkddn myohemmin hakijan hyviksi viiden
vuoden aikana tdmén asetuksen voimaantulosta ilman yrityksen A-Mansia Biotech SA suostumusta.

3 artikla

Muutetaan tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timan asetuksen liitteen mukaisesti.

4 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 pdivdnd helmikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) Lisdtdan taulukkoon 1 (Hyviksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti:

LIITE

Hyviksytty uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kayttedellytykset

Miritelty elintarvikeluokka

Enimmdismddrit

Merkintojd koskevat
lisdvaatimukset

Muut vaatimukset

Tietosuoja

"Akkermansia
muciniphila
(pastoroitu)

Erityisiin ladkinnallisiin
tarkoituksiin tarkoitetut
elintarvikkeet, sellaisina kuin
ne on mdidritelty asetuksessa
(EU) N:o 609/2013 aikuisille,
lukuun ottamatta raskaana
olevia ja imettdviid naisia

3,4 x 10" solua/pdiva

Ravintolisit, sellaisina kuin ne
on mddritelty  direktiivissd
2002/46[EY aikuisille, lukuun
ottamatta raskaana olevia ja
imettdvid naisia

3,4 x 10" solua/piiva

Uuselintarvikkeen nimitys sitd

sisiltavien  elintarvikkeiden
pakkausmerkinnoissd on
”pastoroitu Akkermansia
muciniphila”

Pastoroitua Akkermansia
muciniphila -bakteeria
siséltdvien ravintolisien
pakkausmerkinnoissd on

oltava maininta siitd, ettd
ravintolisdd saavat kéyttad
ainoastaan aikuiset, lukuun
ottamatta raskaana olevia ja
imettdvid naisia.

Hyvidksytty 1. maaliskuuta 2022.
Tamd lisdys perustuu asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen ndyttoon ja tietoon.

Hakija: A-Mansia Biotech SA, rue
Granbonpré, 11, Batiment H, 1435
Mont-Saint-Guibert. Belgia.
Tietosuojakauden aikana
uuselintarvike pastoroitu Akkermansia
muciniphila on hyviksytty unionin
markkinoille  saattamista  varten
ainoastaan  yrityksen  A-Mansia
Biotech SA osalta, paitsi jos
my6hempi hakija saa
uuselintarvikkeelle hyviksynnin
ilman viittausta asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen ndyttoon tai tietoon
taikka yrityksen A-Mansia Biotech SA
suostumuksella.

Tietosuojan
1. maaliskuuta 2027”

pdattymispaiva:
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2) Lisdtddn taulukkoon 2 (Eritelmdt) kohta seuraavasti:

Hyvaksytty uuselintarvike

Eritelmit

”Akkermansia muciniphila (pastoroitu)

Kuvaus:

Pastoroitu Akkermansia muciniphila (kanta ATCC BAA-835, CIP 107961) tuotetaan kasvattamalla bakteereja
anaerobisesti, minka jilkeen seuraa pastorointi, solujen tiivistiminen, kryosdilytys ja pakastekuivaus.

Ominaisuudet/Koostumus:

A. muciniphila -solujen kokonaismairi (solua/g): 2,5 x 10'%-2,5 x 10"
Elinkykyisten A. muciniphila -solujen méird (PMY/g): < 10 (LoD)(*)
Vesiaktiivisuus: < 0,43

Kosteus (%): < 12,0

Proteiini (%): < 35,0

Rasva (%): < 4,0

Tuhka (%): < 21,0

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

Mikrobiologiset vaatimukset:

Aerobisten mesofiilisten bakteerien kokonaismiira: < 500 PMY(**)/g
Sulfiittia pelkistavit anaerobit: < 50 PMY/g
Koagulaasipositiiviset stafylokokit: < 10 PMY/g
Enterobakteerit: < 10 PMY/g

Hiiva: < 10 PMY/g

Homeet: < 10 PMY/g

Bacillus cereus: < 100 PMY/g

Listeria spp.: Ei esiinny 25 g:ssa

Salmonella spp.: Ei esiinny 25 g:ssa

Escherichia coli: Ei esiinny 1 g:ssa

(*) LoD: toteamisraja
(**) pesikkeen muodostavat yksikot”
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