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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/ 168 AL COMISIEI
din 8 februarie 2022

de autorizare a introducerii pe piatd a bacteriei Akkermansia muciniphila pasteurizate ca aliment nou
in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului si de
modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 20172470 al Comisiei

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 20152283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului §i de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1852/2001 al Comisiei ('), in special articolul 12,

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2015/2283 prevede cd doar alimentele noi autorizate si incluse in lista Uniunii pot fi introduse
pe piata Uniunii.

(2)  In temeiul articolului 8 din Regulamentul (UE) 2015/2283, a fost adoptat Regulamentul de punere in aplicare (UE)
20172470 al Comisiei (%) prin care a fost stabilitd o listd a Uniunii continind alimentele noi autorizate.

(3)  La 24 octombrie 2019, societatea A-Mansia Biotech S.A. (denumitd in continuare ,solicitantul”) a prezentat Comisiei
o cerere, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2015/2283, de introducere a bacteriei
Akkermansia muciniphila pasteurizate pe piata Uniunii ca aliment nou. Solicitantul a cerut ca bacteria Akkermansia
muciniphila pasteurizatd si fie folositd ca aliment nou la un nivel maxim de 5 x 10" celule pe zi in suplimentele
alimentare astfel cum sunt definite in Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului ), §i in
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului (¥), destinate populatiei adulte, excluzind femeile insircinate si femeile care
aldpteaza.

(4)  De asemenea, la 24 octombrie 2019, solicitantul a inaintat Comisiei o cerere de protectie a datelor ce constituie
obiectul dreptului de proprietate pentru un numdr de studii prezentate in sprijinul cererii, respectiv un test de
mutatie inversd pe bacterii (), un test in vitro de micronucleu pe celule de mamifere (), un studiu de 14 zile cu dozi
variabild privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani (), un studiu de 90 de zile privind toxicitatea orald efectuat pe
sobolani (%), datele publicate privind toxicitatea (°), un studiu de validare privind citometria de flux (1% si un studiu
privind rezistenta la antimicrobiene (*!).

() JOL327,11.12.2015, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al Comisiei din 20 decembrie 2017 de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind alimentele noi (JO L 351,
30.12.2017, p. 72).

() Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).

() Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 junie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (JO L 181, 29.6.2013, p. 35).

() Brient, 2019a (nepublicat).

(°) Brient, 2019b (nepublicat).

() Bracken, 2019a (nepublicat).

() Bracken, 2019b (nepublicat).

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

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

Jensen, 2019 (nepublicat).

(") Gueimonde, 2019 (nepublicat).
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(5) La 19 mai 2020, Comisia a solicitat Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
L,autoritatea”), in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2015/2283, sd efectueze o
evaluare a bacteriei Akkermansia muciniphila pasteurizate ca aliment nou.

(6) La 7 iulie 2021, autoritatea si-a adoptat avizul stiintific privind siguranta bacteriei Akkermansia muciniphila
pasteurizate ca aliment nou, in temeiul Regulamentului (UE) 2015/2283 (*3).

(7)  In avizul sdu stiintific, autoritatea a concluzionat ci bacteria Akkermansia muciniphila pasteurizati este sigurd daca se
respectd conditiile de utilizare propuse pentru populatia-tintd propusd, la un nivel maxim de 3,4 x 10 celule/zi.
Prin urmare, avizul stiintific respectiv oferd suficiente motive pentru a se stabili ¢ bacteria Akkermansia muciniphila
pasteurizatd, atunci cind este utilizatd la un nivel maxim de 3,4 x 10% celule/zi in suplimentele alimentare si in
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale destinate populatiei adulte, excluzand femeile insdrcinate si
femeile care aldpteazd, indeplineste conditiile de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 12 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2015/2283.

(8)  In avizul sdu stiintific, autoritatea a mentionat ci concluzia sa privind siguranta alimentului nou s-a bazat pe datele
testului de mutatie inversd pe bacterii, ale testului in vitro de micronucleu pe celule de mamifere, ale studiului de 14
zile cu dozd variabild privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani, ale studiului de 90 de zile privind toxicitatea
orali efectuat pe sobolani, ale studiului de validare a metodei de analizd a compozitiei pentru studiul de 90 de zile
privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani si ale studiului privind rezistenta la antimicrobiene.

(9)  Comisia a cerut solicitantului sd aducd clarificiri suplimentare pentru justificarea furnizati legatd de detinerea
dreptului de proprietate asupra datelor respective, precum si si clarifice solicitarea unui drept exclusiv de a face
trimiteri la datele respective, in conformitate cu articolul 26 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE)
2015/2283.

(10)  Solicitantul a declarat cd, la momentul depunerii cererii, detinea drepturi de proprietate si drepturi exclusive de a face
trimiteri la datele obtinute in urma testului de mutatie inversd pe bacterii, a testului in vitro de micronucleu pe celule
de mamifere, a studiului de 14 zile cu dozd variabila privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani, a studiului de 90
de zile privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani, a datelor publicate privind toxicitatea, a studiului de validare
privind citometria de flux si a studiului privind rezistenta la antimicrobiene si cd, prin urmare, tertii nu puteau si
aibd acces sau sd utilizeze studiile respective in mod legal.

(11) Comisia a evaluat toate informatiile furnizate de citre solicitant si a considerat ci solicitantul a justificat in mod
suficient indeplinirea cerintelor previzute la articolul 26 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2015/2283. Prin
urmare, datele incluse in dosarul solicitantului, obtinute in urma testului de mutatie inversa pe bacterii, a testului in
vitro de micronucleu pe celule de mamifere, a studiului de 14 zile cu doza variabild privind toxicitatea orald efectuat
pe sobolani, a studiului de 90 de zile privind toxicitatea orald efectuat pe sobolani, a datelor publicate privind
toxicitatea, a studiului de validare privind citometria de flux si a studiului privind rezistenta la antimicrobiene, date
pe care autoritatea si-a bazat concluzia privind siguranta alimentului nou si in lipsa cdrora alimentul nou nu ar fi
putut fi evaluat de citre autoritate, nu trebuie si fie utilizate de autoritate in beneficiul unui solicitant ulterior timp
de cinci ani de la data intririi in vigoare a prezentului regulament. In consecintd, este necesar ca solicitantul si fie
singurul autorizat sd introducd bacteria Akkermansia muciniphila pasteurizatd pe piata Uniunii in cursul perioadei
respective.

(12) Cu toate acestea, restrictionarea autorizdrii bacteriei Akkermansia muciniphila pasteurizate si a trimiterii la datele
cuprinse in dosarul solicitantului in sensul utilizarii exclusive de citre acesta nu impiedicd alti solicitanti s solicite o
autorizatie de introducere pe piatd a aceluiasi aliment nou, cu conditia ca cererea lor si se bazeze pe informatii
obtinute in mod legal, care si justifice autorizarea.

(13) Prin urmare, anexa la Regulamentul (UE) 20172470 trebuie modificatd in consecinta.

(14) Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(") Siguranta bacteriei Akkermansia muciniphila pasteurizate ca aliment nou in temeiul articolului 10 din Regulamentul (UE) 2015/2283;

EFSA Journal 2021:19(9):6780.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Bacteria Akkermansia muciniphila pasteurizatd, cu specificatiile din anexa la prezentul regulament, se include in lista
cu alimentele noi autorizate a Uniunii, stabilitd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470.

(2)  Pe o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, numai solicitantul initial:
Societatea: A-Mansia Biotech S.A;

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

este autorizat sd introducd pe piata Uniunii alimentul nou mentionat la alineatul (1), cu exceptia cazului in care un solicitant
ulterior obtine autorizatia pentru alimentul nou respectiv fird a face trimitere la datele protejate in temeiul articolului 2 sau
cu acordul societdtii A-Mansia Biotech S.A.

(3)  Rubrica din lista Uniunii mentionata la alineatul (1) include conditiile de utilizare si cerintele de etichetare stabilite in
anexa.

Articolul 2
Datele stiintifice cuprinse in dosarul de cerere, pe baza cirora autoritatea a evaluat alimentul nou mentionat la articolul 1
asupra cirora solicitantul cere sd detind drepturile de proprietate si in absenta cdrora alimentul nou nu ar fi putut si fie
autorizat, nu sunt utilizate in beneficiul unui solicitant ulterior pentru o perioada de cinci ani de la data intrérii in vigoare a
prezentului regulament fird acordul societdtii A-Mansia Biotech S.A.

Articolul 3
Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 4

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 februarie 2022.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20172470 se modificd dupd cum urmeazi:

1. In tabelul 1 (Alimente noi autorizate), se introduce urmitoarea rubrici:

Aliment nou autorizat

Conditiile in care poate fi utilizat alimentul nou

Categorie specificd de alimente

Niveluri maxime

Cerinte specifice suplimentare
privind etichetarea

Alte cerinte

Protectia datelor

~Akkermansia
muciniphila
(pasteurizati)

Alimente  destinate  unor
scopuri medicale speciale,
astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE)

nr.  609/2013,  destinate
populatiei adulte, cu exceptia
femeilor 1insircinate si a
femeilor care aldpteazd

3,4 x 10" celule/zi

Suplimente alimentare, astfel
cum sunt definite in Directiva
2002/46/CE, destinate
populatiei adulte, cu exceptia
femeilor 1insircinate si a
femeilor care aldpteazd

3,4 x 10" celule/zi

Denumirea alimentului nou
de pe eticheta produselor
alimentare care il contin este

«Akkermansia muciniphila
pasteurizatd».
Etichetarea  suplimentelor

alimentare care contin
Akkermansia muciniphila
pasteurizatd  trebuie  sd
cuprindd o mentiune care si
indice cd acestea trebuie sa fie
consumate numai de citre
adulti, cu exceptia femeilor
insdrcinate si a femeilor care
aldpteaza.

Autorizat la data de 1 martie 2022.
Aceastd includere se bazeazd pe
dovezi stiintifice si date stiintifice care
constituie  obiectul dreptului de
proprietate, protejate in conformitate
cu articolul 26 din Regulamentul (UE)
2015/2283.

Solicitant: A-Mansia Biotech S.A., rue
Granbonpré, 11, Batiment H, 1435
Mont-Saint-Guibert. ~ Belgia. ~ Pe
perioada protectiei datelor, alimentul
nou Akkermansia muciniphila
pasteurizatd este autorizat pentru
introducere pe piata Uniunii numai de
citre A-Mansia Biotech S.A., cu exceptia
cazului in care un solicitant ulterior
obtine autorizatia pentru alimentul
nou fird a face trimitere la dovezile
stiintifice sau la datele stiintifice care
constituie  obiectul  dreptului  de
proprietate, protejate in conformitate
cu articolul 26 din Regulamentul (UE)
2015/2283 sau cu acordul societitii
A-Mansia Biotech S.A.

Data de incheiere a protectiei datelor:
1 martie 2027.”
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2. In tabelul 2 (Specificatii), se introduce urmatoarea rubrica:

Alimente noi autorizate

Specificatii

,Akkermansia muciniphila (pasteurizati)

Descriere:
Akkermansia muciniphila pasteurizatd (tulpina ATCC BAA-835, CIP 107961) este produsd prin cresterea anaerobi a
bacteriilor urmati de pasteurizare, concentratie celulard, crioconservare si liofilizare.

Caracteristici/Compozitie:

Total numdr de celule A. muciniphila (celule/g): intre 2,5 x 10'si 2,5 x 102
Numdr viabil de celule A. muciniphila (CFU/g): < 10 (LOD) (¥

Activitatea apei: < 0,43

Umiditate (%): < 12,0

Proteine (%): < 35,0

Grasimi (%): < 4,0

Cenusi bruti (%): < 21,0

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

Criterii microbiologice:

Numdr total de bacterii mezofile aerobe: < 500 CFU (**)/g
Bacterii anaerobe sulfitreductoare: < 50 CFU/g
Stafilococi coagulazo-pozitivi: < 10 CFU/g
Enterobacterii: < 10 CFU/g

Drojdii: < 10 CFU/g

Mucegaiuri: < 10 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Listeria spp.: Absentd in 25 g

Salmonella spp.: Absentd in 25 g

Escherichia coli: Absentdin 1 g

(*) LOD: limiti de detectie.
(**) Unitati formatoare de colonii.”
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