3.11.2022 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 72/185

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/29
(ESB) 2022/168

fra 8. febrdar 2022

um leyfi til ad setja a markad gerilsneyddar Akkermansia muciniphila sem nyfaedi samkvaemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu a framkvamdarreglugero
framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hliosjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfaedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (1), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis sé heimilt ad setja nyfadi, sem er leyft og fart 4 skra
Sambandsins, & markad { Sambandinu.

2) Samkvemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)
2017/2470 (2) um ad koma & fot skra Sambandsins yfir leyft nyfeedi sampykkt.

3) Hinn 24. oktober 2019 lagdi fyrirtekid A-Mansia Biotech S.A. (hér & eftir nefnt umsakjandinn) umsékn fyrir
framkveemdastjérnina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja gerilsneyddar
Akkermansia muciniphila & markad i Sambandinu sem nyfedi. Umsakjandinn for fram & ad gerilsneyddar bakteriur
Akkermansia muciniphila yréu notadar sem nyfedi, i magni sem fer ekki yfir 5 x 101° frumur & dag, i feedubétarefni eins
og pau eru skilgreind i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (3) og i matveeli sem eru notud i sérstokum,
leeknisfraedilegum tilgangi eins og pau eru skilgreind i reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 (4) sem
eru &tlud fyrir fullordid félk, ad undanskildum pungudum konum og konum med barn & brjosti.

4) Hinn 24. oktéber 2019 fér umsakjandinn pess einnig & leit vid framkvaemdastjornina ad gogn sem njota
einkaleyfisverndar nytu verndar i tengslum vid nokkrar rannséknir sem lagdar voru fram til studnings umsoékninni,
p.e.a.s. préfun & bakstokkbreytingum hja bakterium (5), smakjarnaprofun i glasi & spendyrafrumum (6), 14 daga
skammtastaerdarrannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum (7), 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum
(8), birt gdgn um eiturhrif (9), rannsokn til ad fullgilda frumufleedissjargreiningu (1) og rannsdkn & 6nemi gegn
sykingalyfjum (12).

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjti6. ESB L 28, 9.2.2022, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2022 fra
23. September 2022 um breytingu 4 1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtis. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkvamdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fét skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samra@mingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtio. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 609/2013 fra 12. juni 2013 um matveeli sem eru &tlud ungbérnum og smabdrnum, matveeli
sem eru notud i sérstokum leknisfreedilegum tilgangi og pyngdarstjérnunarfaedi i stad alls annars faedis og um nidurfellingu & tilskipun
radsins 92/52/EBE, tilskipunum framkveemdastjérnarinnar 96/8/EB, 1999/21/EB, 2006/125/EB og 2006/141/EB, tilskipun Evrépupingsins
og radsins 2009/39/EB og reglugerdum framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 41/2009 og (EB) nr. 953/2009 (Stjtid. ESB L 181, 29.6.2013,
bls. 35).

(5) Brient, 2019a (6birt).

() Brient, 2019b (6birt).

(") Bracken, 2019a (6birt).

(8) Bracken, 2019b (6birt).

(®) Druart C., Plovier H., Van Hul M., Brient A., Phipps K.R., de Vos W.M. og Cani P.D., 2020. ,, Toxicological Safety evaluation of
pasteurized Akkermansia muciniphila“. Journal of Applied Toxicology, 41:276-290.

(29) Jensen, 2019 (6birt).

(*1) Gueimonde, 2019 (6birt).
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5) Hinn 19. mai 2020 for framkveemdastjornin pess & leit vid Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) ad hin framkveemdi mat & gerilsneyddum Akkermansia muciniphila sem nyfadi i samraemi
vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

6) Hinn 7. juli 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin visindalegt alit sitt um 6ryggi gerilsneyddra Akkermansia
muciniphila sem nyfaeoi samkvamt reglugerd (ESB) 2015/2283 (12).

7 Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu i visindalegu aliti sinu ad vid tillogd notkunarskilyrdi séu
gerilsneyddar Akkermansia muciniphila 6ruggar fyrir tillagda markhdpa i magni sem fer ekki yfir 3,4 x 10%° frumur/dag.
pess vegna eru tilgreindar nagar forsendur i pessu visindalega aliti til ad akvarda ad gerilsneyddar Akkermansia
muciniphila, pegar peer eru notadar i magni sem fer ekki yfir 3,4 x 10° frumur/dag i fedubodtarefni og { matveeli sem eru
notud i sérstokum, leeknisfreedilegum tilgangi sem eru &tlud fyrir fullordid folk, ad undanskildum punguéum konum og
konum med barn & brjosti, uppfylli skilyrdin fyrir setningu & markad i samreemi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283,

8) Matveeladryggisstofnunin tok fram i visindalegu aliti sinu ad nidurstddur hennar um 6ryggi nyfadisins byggdust &
gognunum ar profun & bakstokkbreytingum hja bakterium, smékjarnapréfun i glasi & spendyrafrumum,
14 daga skammtasteerdarrannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum, 90 daga rannsdkn & eiturhrifum um munn hja
rottum, rannsokn & fullgildingu adferdar til ad greina samsetningu fyrir 90 daga rannsékn & eiturhrifum um munn hja

rottum og rannsokn & 6nzmi gegn sykingalyfjum.

9) Framkveemdastjornin for pess & leit vid umsakjandann ad hann skyrdi nénar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
kréfu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og ad hann skyrdi nanar krofu sina um einkarétt & ad visa til peirra
i samreemi vid b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

10)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad hann hafi haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi tilvisanir i gégnin ar profun a
bakstokkbreytingum hja bakterium, sméakjarnapréfun i glasi & spendyrafrumum, 14 daga skammtasterdarrannsokn &
eiturhrifum um munn hja rottum, 90 daga rannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum, birt gégn um eiturhrif, rannsokn
til ad fullgilda frumufladissjargreininguna og rannsékn & dnami gegn sykingalyfjum pegar hann lagdi umséknina fram
0g pvi geetu pridju adilar ekki ndlgast eda notad pessar rannsoknir med lgmaetum heetti.

11)  Framkvaemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefoi faert
fullneegjandi sannanir fyrir pvi ad kréfurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, varu
uppfylltar. Pess vegna etti ekki ad nota gdgnin Ur préfun & bakstékkbreytingum hja bakterium, smakjarnaprofun i glasi
& spendyrafrumum, 14 daga skammtasterdarrannsokn & eiturhrifum um munn hja rottum, 90 daga rannsokn &
eiturhrifum um munn hja rottum, birt gégn um eiturhrif, rannsokn til ad fullgilda frumufleedissjargreininguna og
rannsokn & dnami gegn sykingalyfjum, sem er ad finna i skra umsekjandans sem var grundvéllurinn fyrir nidurst6du
Matveeladryggisstofnunarinnar um éryggi nyfeedisins og an hennar hefdi hin ekki getad lagt mat & nyfeedid, i pagu sidari
umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar. Til samreemis vid pad atti eingdngu umsakjandanum ad
vera heimilt ad setja gerilsneyddar Akkermansia muciniphila & markad innan Sambandsins & pessu timabili.

12)  Hins vegar kemur takmdrkun & leyfi fyrir gerilsneyddum Akkermansia muciniphila, og 4 tilvisunum i rannsdknirnar sem
finna ma i skrd umsekjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir umsakjendur saeki um leyfi
til a0 setja sama nyfeedid & markad, ad pvi tilskildu ad viokomandi umsdkn byggist & upplysingum sem fengnar eru med
l6gmaetum heetti til studnings sliku leyfi.

13)  bvi @tti ad breyta vidaukanum vid reglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

14)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*?) ,Safety of pasteurised Akkermansia muciniphila as a novel food pursuant to Article 10 of Regulation (EU) 2015/2283%, Tidindi
Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021:19(9), 6780.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1.  Gerilsneyddar Akkermansia muciniphila, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd, skulu ferdar & skra
Sambandsins yfir leyft nyfedi eins og kvedid er a um i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:
Fyrirteeki: A-Mansia Biotech S.A.,

heimilisfang: rue Granbonpré, 11 Batiment H 1435 Mont-Saint-Guibert, Belgiu,

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfedinu an
tilvisunar i gdgnin sem eru verndud skv. 2. gr. eda med sampykki A-Mansia Biotech S.A.

3. Ferslan i skrd Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem maelt
er fyrir um i vidaukanum.

2.9r.

Ekki skal nota visindagdgnin i umséknarskranni, sem voru grundvéllurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar & nyfaedinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfedid var
leyft, i pagu sidari umseaekjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema A-Mansia Biotech S.A. sampykki pad.

3.0r.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 68last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 8. febrtar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi faerslu er beett vid i téflu 1 (Leyft nyfedi):

VIDAUKI

Leyft nyfedi

Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedio

Tilgreindur matveelaflokkur Hamarksgildi

Sértekar vidbotarkréfur vardandi
merkingu

Adrar krofur

Gagnavernd

,,;Akkermansia
muciniphila
(gerilsneyddar)

Matveli sem eru notud i
sérstokum, leeknisfreedilegum
tilgangi, eins og pau eru
skilgreind i reglugerd (ESB)
nr. 609/2013, fyrir fullordid
folk, ad undanskildum pung-
udum konum og konum med
barn & brjosti

3,4 x 101° frumur/dag

Feedubotarefni eins og skil- 3,4 x 101° frumur/dag
greint  er i tilskipun
2002/46/EB  fyrir fullordid
folk, ad undanskildum pung-
udum konum og konum med

barn & brjosti

Heiti nyfadisins, sem kemur
fram & merkimida matveela
sem innihalda pad, skal vera
,gerilsneyddar ~ Akkermansia
muciniphila‘.

A merkingu fedubttarefna
sem innihalda gerilsneyddar
Akkermansia muciniphila skal
vera yfirlysing pess efnis ad
einungis fullordid folk, ad
undanskildum pungudum
konum og konum med barn &
brjésti, skuli neyta peirra.

Leyft 1. mars 2022. bessi skraning byggir
& einkaleyfisverndadri visindapekkingu
og visindagbgnum sem njéta verndar i
samra@mi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

Umszkjandi: A-Mansia Biotech S.A., rue
Granbonpré, 11, Batiment H, 1435 Mont-
Saint-Guibert. Belgiu. A timabilinu sem
gagnaverndin varir er einungis A-Mansia
Biotech S.A. leyfilegt ad setja nyfedid
gerilsneyddar Akkermansia muciniphila &
markad innan Sambandsins nema um-
sekjandi, sem leggur sidar fram umsokn,
afli leyfis fyrir nyfedinu an tilvisunar til
einkaleyfisverndadrar  visindapekkingar
eda visindagagna sem njota verndar i
samremi vid 26. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283 eda med sampykki Mansia
Biotech S.A.

Lokadagur gagnaverndar: 1. mars 2027.”
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2) Eftirfarandi ferslu er beett vid i t6flu 2 (Nakveem skilgreining):

Leyft nyfedi

Néakveem skilgreining

»Akkermansia muciniphila (gerilsneyddar)

Lysing:
Gerilsneyddar Akkermansia muciniphila (stofn ATCC BAA-835, CIP 107961) eru framleiddar med loftfirrdum vexti
bakteriunnar og par a eftir kemur gerilsneyding, pétting frumna, frostgeymsla og frostpurrkun.

Eiginleikar/samsetning:

Heildarfjéldi fruma A. muciniphila (frumur/g): 2,5 x 10%° il 2,5 x 1012
Fjoldi lifvaenlegra fruma A. muciniphila (CFU/g): < 10 (LoD) (*)
Vatnsvirkni: < 0,43

Raki (%): < 12,0

Prétin (%): < 35,0

Fita (%): <4,0

Hraaska (%): <21,0

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

Orverufraedilegar vidmidanir:

Heildarfjoldi lofthadra midsaekinna: < 500 CFU (**)/g
Sulfitafoxandi loftfirrdar bakteriur: < 50 CFU/g
Koagulasajakvaedir klasakokkar: <10 CFU/g
Idrabakteriur: <10 CFU/g

Gersveppir: < 10 CFU/g

Myglusveppir: < 10 CFU/g

Bacillus cereus: <100 CFU/g

Listeria spp.: Finnst ekki i 25 g

Salmonella spp.: Finnst ekki i 25 g

Escherichia coli: Finnst ekki i 1 g

(*) LoD: Greiningarmork.
(**) Pyrpingamyndandi einingar.*
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