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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/168 ON gCOIMISIUN
an 8 Feabhra 2022

lena n-ddaraitear Akkermansia muciniphila paistéartha a chur ar an margadh mar bhia niiosach faoi
Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena leasaitear
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 20172470 6n gCoimisidn

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna ntiosacha, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, agus
lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachin (CE)
Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitn ('), agus go hdirithe Airteagal 12 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Is éard a fthordiltear le Rialachdn (AE) 2015/2283 nach bhféadfar ach bianna ndiosacha atd Gdaraithe agus atd curtha
ar liosta an Aontais a chur ar an margadh laistigh den Aontas.

De bhun Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2015/2283, glacadh Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n
gCoimisitin (%) lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna ntiiosacha ddaraithe.

An 24 Deireadh Fémhair 2019, chuir an chuideachta A-Mansia Biotech S.A. (“an t-iarratas6ir”) iarratas faoi bhrdid an
Choimisitiin i gcomhréir le hAirteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283 chun Akkermansia muciniphila paistéartha
a chur ar mhargadh an Aontais mar bhia ntiosach. D'iarr an t-iarrataséir go n-usdidfi baictéir phaistéartha
Akkermansia muciniphila mar bhia ntifosach ar leibhéil nach sdraionn 5 x 10" cealla in aghaidh an lae i bhforbhianna
mar a shainmhinitear i dTreoir 2002/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) agus i mbianna chun
crioch speisialta miochaine mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (), bianna atd beartaithe don phobal fista, gan mnd torracha nd mn4 atd ag lachtadh a direamh.

An 24 Deireadh Fomhair 2019, d'iarr an t-iarratasoir ar an gCoimisitin sonrai dilsednaigh le haghaidh roinnt staidéar
a cuireadh isteach mar thaca leis an iarratas a chosaint, eadhon, tdstdil bhaictéarach ais-s6chdin (°), tdstdil
micreanticléis in vitro i gcealla mamaigh (°), staidéar raon ddileoige 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh (),
staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh (%), sonrai tocsaineachta foilsithe (°), staidéar bailiochtaithe ar
chitiméadracht sreibhe (1), agus staidéar ar thrithsheasmhacht thrithmhiocrébach (*!).

I0L 327,11.12.2015, Ich. 1.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 6n gCoimisitin an 20 Nollaig 2017 lena mbunaitear liosta an Aontais de bhianna
ntifosacha i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le bianna ntifosacha (I0 L
351, 30.12.2017, Ich. 72).

Treoir 2002/46/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Meitheamh 2002 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstét
a bhaineann le forbhianna (IO L 183, 12.7.2002, Ich. 51).

Rialachdn (AE) Uimh. 609/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 12 Meitheamh 2013 maidir le bia a cheaptar lena
tsdid mar bhia do nafondin agus do leanai 6ga, maidir le bia chun criocha speisialta miochaine, agus maidir le hionadach ar an aiste
bia jomldn chun medchan a riald agus lena n-aisghairtear Treoir 92/52/CEE 6n gCombhairle, Treoracha 96/8/CE, 1999/21/CE,
2006/125/CE, agus 2006/141/CE én gCoimisitin, Treoir 2009/39/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, agus Rialachdin
(CE) Uimh. 41/2009 agus (CE) Uimh. 953/2009 6n gCoimisitn (I0 L 181, 29.6.2013, Ich. 35).

Brient, 2019a (nér foilsiodh).

Brient, 2019b (ndr foilsiodh).

Bracken, 2019a (nér foilsiodh).

Bracken, 2019b (ndr foilsiodh).

Druart C., Plovier H., Van Hul M., Brient A., Phipps K.R., de Vos WM., agus Cani P.D., 2020. Meastéireacht ar Shabhdilteacht
Thocsaineolaioch Akkermansia muciniphila paistéartha. Journal of Applied Toxicology, 41:276-290.

Jensen, 2019 (nér foilsiodh).

(") Gueimonde, 2019 (nar foilsiodh).
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(5)  An 19 Bealtaine 2020, d’iarr an Coimisiin, i gcomhréir le hAirteagal 10(3) de Rialachdn (AE) 2015/2283, ar an
Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (“an tUdards”) meastinti a dhéanamh ar Akkermansia muciniphila paistéartha
mar bhia ntiosach.

(6)  An 7 Iail 2021 ghlac an tUdards a thuairim eolaioch maidir le sibhdilteacht Akkermansia muciniphila paistéartha mar
bhia ntiosach de bhun Rialachdn (AE) 2015/2283 (12).

(7)  Ina thuairim eolaioch, chinn an tUdards go bhfuil Akkermansia muciniphila paistéartha sibhdilte faoi na coinnfollacha
tsdide beartaithe do na pobail bheartaithe a ndiritear orthu ar leibhéil nach sdraionn 3,4 x 10" cealla/ld. Mar sin, is
leor na forais sa tuairim eolafoch sin chun a shui go gcomhlionann baictéir phaistéartha Akkermansia muciniphila na
coinniollacha lena chur ar an margadh i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn (AE) 2015/2283, nuair a
usdidtear ¢ ar leibhéil nach sdraionn 3,4 x 10 cealla/ld i bhforbhianna agus i mbianna chun crioch speisialta
miochaine atd beartaithe don phobal fista, gan mnd torracha agus mnd atd ag lachtadh a direamh.

(8)  Ina thuairim eolafoch, thug an tUdards d4 aire go raibh a choncltid ar shabhdilteacht an bhia niifosaigh bunaithe ar
na sonrai 6n téstdil bhaictéarach ais-s6chdin, 6n tdstdil micreanticléis in vitro i gcealla mamaigh, 6n staidéar raon
ddileoige 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh, 6n staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh, 6n
staidéar bailiochtaithe modha le haghaidh na hanailise foirmlithe don staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i
bhfrancaigh, agus 6n staidéar ar fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach.

(9)  D’iarr an Coimisitin ar an iarratasdir soiléirii breise a thabhairt maidir leis an réastinii a cuireadh ar fdil i dtaca lena
éileamh dilsednaigh ar na sonrai sin, agus soiléiriti a thabhairt maidir lena éileamh ar cheart eisiach a bheith aige
orthu i gcomhréir le hAirteagal 26(2)(b) de Rialachdn (AE) 2015/2283.

(10) Na sonraf on tastdil bhaictéarach ais-s6chdin, 6n tdstdil micreandicléis in vitro i gcealla mamaigh, 6n staidéar raon
ddileoige 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh, 6n staidéar 90 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh, 6 na
sonral tocsaineachta foilsithe, 6n staidéar bailiochtaithe ar chitiméadracht sreibhe, agus 6n staidéar ar
thrithsheasmhacht fthrithmhiocrébach, dhearbhaigh an t-iarrataséir go raibh na cearta dilsednaigh agus eisiacha
tagartha acu ar na sonrai sin nuair a chuir siad an t-iarratas isteach agus dd bhri sin niorbh fhéidir le triti pdirtithe
rochtain a théil go dleathach ar na staidéir sin nd Gsdid a bhaint astu.

(11) Rinne an Coimisitin meastnd ar an bhfaisnéis uile a chuir an t-iarrataséir ar fail agus mheas sé go raibh cruthinas
leordhéthanach tugtha aige maidir le comhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 26(2) de Rialachdn (AE)
2015/2283. Dé bhri sin, na sonrai 6n tdstdil bhaictéarach ais-s6chdin, 6n tdstdil micreandicléis in vitro i gcealla
mamaigh, 6n staidéar raon ddileoige 14 14 ar thocsaineacht bhéil i bhfrancaigh, 6n staidéar 90 14 ar thocsaineacht
bhéil i bhfrancaigh, 6 na sonrai tocsaineachta foilsithe, 6n staidéar bailiochtaithe ar chitiméadracht sreibhe, agus 6n
staidéar ar fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach, atd i gcomhad an iarrataséra ar ar bhunaigh an tUdards a
choncldid maidir le sdbhdilteacht an bhia niiiosaigh agus nach bhféadfadh sé measini a dhéanamh ar an mbia
ntifosach d4 n-uireasa, nior cheart don Udards na sonraf sin a Gsdid chun tairbhe aon iarrataséra ina dhiaidh sin ar
feadh tréimhse 5 bliana 6 dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo. D4 réir sin, nior cheart ach an t-iarrataséir a
tdard chun larbha Akkermansia muciniphila paistéartha a chur ar an margadh laistigh den Aontas le linn na tréimhse
sin.

(12) Mar sin féin, i dtaca le srian a chur le hadart Akkermansia muciniphila paistéartha agus le tagairt do na sonrai atd i
gcombhad an iarrataséra agus atd le hisdid ag an iarrataséir amhdin, ni chuirfear cosc leis an méid sin ar iarrataséiri
cur isteach ar ddarGi chun an bia ntiosach céanna a chur ar an margadh, ar choinnioll go bhfuil a n-iarratas
bunaithe ar fhaisnéis a fuarthas go dlithitil agus atd ina taca leis an ddart sin.

(13) Ba cheart, dd bhrf sin, an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (AE) 20172470 a least d4 réir.

(14) Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Plandai,
Ainmbhithe, Bia agus Beatha,

(") Sébhdilteacht Akkermansia muciniphila paistéartha mar bhia ntiosach de bhun Airteagal 10 de Rialachdn (AE) 2015/2283; EFSA

Journal [Iris EFSA], 2021:19(9):6780.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

1. Akkermansia muciniphila paistéartha mar a shonraitear san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo, déanfar é a
direamh i liosta an Aontais de bhianna niiiosacha ddaraithe a bunajodh le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470.

2. Go ceann tréimhse 5 bliana 6 dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, is é an t-iarrataséir tosaigh amhdin:
cuideachta: A-Mansia Biotech S.A;

seoladh: rue Granbonpré 11 Batiment H 1435 Mont-Saint-Guibert, BELGIQUE,
a bheidh tdaraithe an bia ntifosach dd dtagraitear i mir 1 a chur ar an margadh laistigh den Aontas, ach amhdin md
thaigheann iarrataséir ina dhiaidh sin tidart i dtaobh an bhia niiosaigh sin gan tagairt do na sonrai arna gcosaint de bhun

Airteagal 2 n6 le comhaontti 6 A-Mansia Biotech S.A.

3. Aireofar san iontrdil i liosta an Aontais dé dtagraitear i mir 1 na coinniollacha tsdide agus na ceanglais lipéadaithe a
leagtar sios san larscribhinn.

Airteagal 2
Na sonrai eolafocha atd sa chomhad iarratais, sonrai ar ar a mbonn a ndearna an tUdards an bia ntiiosach dtagraitear in
Airteagal 1 a mheas, agus ar mhaigh an t-iarratasé6ir gur sonraf dilseanaigh iad agus nach bhféadfai an bia niifosach a tidart

gan iad, ni usdidfear na sonrai sin chun tairbhe iarrataséra ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 5 bliana ¢ dhdta theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo gan comhaontii 6 A-Mansia Biotech S.A.

Airteagal 3
Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a
ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 8 Feabhra 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2017/2470 mar a leanas:

(1) idTéabla 1 (Bianna niiosacha ddaraithe), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

Bia ntiosach tidaraithe

Coinniollacha faoina bhféadfar an bia niifosach a 1sdid

Catagdir bhia shonraithe

Uasleibhéil

Ceanglais shonracha bhreise
maidir le lipéada

Ceanglais eile

Cosaint Sonrai

“muciniphila
(paistéartha)
Akkermansia

Bianna chun crioch speisialta
miochaine mar a
shainmhinitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 609/2013 don phobal
fista, gan mnd torracha nd
mnd atd ag lachtadh a direamh

3,4 x 10" cealla/la

Forbhianna mar a
shainmhinitear i  dTreoir
2002/46/CE don phobal fésta,
gan mnd torracha nd mnd atd
ag lachtadh a direamh

3,4 x 10" cealla/la

Maidir leis an mbia ndiosach a
ainmnid ar lipéadd na n-earraf
bia ina bhfuil sé is ¢é
‘Akkermansia muciniphila
(paistéartha)’ an t-ainmnid a
bheidh air.

Ar lipéadd na bhforbhianna
ina  bhfuil  Akkermansia
muciniphila (paistéartha),
beidh rditeas 4 rd ndr cheart
ach daoine fdsta amhdin é a
ithe, cé is moite de mhnd
torracha agus de mhnd atd ag

lachtadh.

Arna ddart an 1 Mérta 2022. T4 an
cuimsid sin bunaithe ar fhianaise
eolaioch dhilsednaigh agus ar shonrai
eolajocha atd faoi chosaint i gcomhréir
le hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283.

larrataséir: A-Mansia Biotech S.A., rue
Granbonpré 11, Batiment H, 1435
Mont-Saint-Guibert. BELGIQUE. Is é
A-Mansia Biotech S.A. amhdin atd
tdaraithe chun Akkermansia
muciniphila (paistéartha) a chur ar an
margadh laistigh den Aontas le linn
na tréimhse cosanta sonrai, ach
amhdin ma fhaigheann iarrataséir ina
dhiaidh sin tdard i dtaobh an bhia
ntifosaigh gan tagairt don fhianaise
eolafoch dhilsednaigh né do na sonrai
eolajocha atd faoi chosaint i gcomhréir
le hAirteagal 26 de Rialachdn (AE)
2015/2283 né le comhaontd 6
Mansia Biotech S.A..

Déta deiridh na cosanta sonrai: 1 Mérta
2027
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(2) idTébla 2 (Sonraiochtai), cuirtear an iontrdil seo a leanas isteach:

Bia ntiiosach udaraithe

Sonraiocht

“Akkermansia muciniphila (paistéartha)

Tuairisc:
Akkermansia muciniphila paistéartha (tréithchinedl ATCC BAA-835, CIP 107961), tdirgtear é tri fhds anaerdbach an
bhaictéir, agus paistéaradh, tidichan na gceall, criochaomhnt agus reothriom ina dhiaidh sin.

Saintréithe/Comhdhéanamh:

Aireamh iomlan ceall A. muciniphila (cealla/g): 2,5 x 10" g0 2,5 x 10"
Aireamh ceall A. muciniphila inmharthana (CFU/g): < 10 (LoD)(*)
Gniomhaiocht an uisce: < 0,43

Taise (%): < 12,0

Proéitéin (%): < 35,0

Saill (%): < 4,0

Ambhluaith (%): < 21,0

Carbaihiodrdit: 36,0-86,0

Critéir mhicribhitheolaiocha:

Aireamh iomlan coilineachtaf aerébacha: < 500 CFU(*¥)/g
Anaer6ib a laghdafonn an tsuilfit: < 50 CFU/g
Stafalacocais téachtdis™: < 10 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Giosta: < 10 CFU/[g

Miscéan: < 10 CFU/g

Bacillus cereus: < 100 CFU/g

Listeria spp.: Gan a bheith ann in 25 g
Salmonella spp.: Gan a bheith ann in 25 g
Escherichia coli: Gan a bheith annin 1 g

(*) LoD: Teorainn Braite.
(**) Aonaid Déanta Coilineachta.”
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