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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/391
z dnia 23 lutego 2026 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 20172470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
i szczeg6lnych wymogéw dotyczacych etykietowania nowej zywno$ci ,,pasteryzowane
Akkermansia muciniphila”

(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, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 25897 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 18522001 (),
w szczegolnosci jego art. 12,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

(2)

Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/2470 (%)
ustanowiono unijny wykaz nowej zywnosci.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/168 () zezwolono, zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2015/2283, na wprowadzenie na rynek pasteryzowanych Akkermansia muciniphila jako nowej zywnosci do
stosowania w suplementach zywnosciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (*) oraz w zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego zgodnie z definicja w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 (°), przeznaczonych dla oséb dorostych, z wyjatkiem kobiet
w ciazy i karmigcych piersia.

Unijny wykaz okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 obejmuje zatem
pasteryzowane Akkermansia muciniphila jako nowg zywno$¢, na ktérag wydano zezwolenie.

W dniu 19 grudnia 2023 r. przedsi¢biorstwo ,the Akkermansia Company SA” (,wnioskodawca”) przedlozyto
Komisji, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiang warunkow stosowania
Lpasteryzowanych Akkermansia muciniphila”. Wnioskodawca poczatkowo zaproponowal rozszerzenie warunkéw
stosowania nowej zywnoSci na zastosowanie jako skladnika w szerokiej gamie S$rodkéw spozywczych,
w suplementach zywnoSciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE oraz w zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego zgodnie z definicja w rozporzadzeniu (UE) nr 609/2013, przeznaczonych dla ogélu
populacji w wieku od 12 do ponizej 18 lat oraz dla kobiet w cigzy i karmigcych piersiag. W trakcie procesu oceny
ryzyka wnioskodawca wycofal cze$¢ wniosku dotyczacy stosowania nowej zywnosci jako skladnika w szerokiej

Dz.U.L 327 z11.12.2015, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej Zywnosci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.euelifreg_impl/2017/2470]oj).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/168 z dnia 8 lutego 2022 r. zezwalajace na wprowadzenie na rynek
pasteryzowanych Akkermansia muciniphila jako nowej Zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2015/2283 oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 (Dz.U. L 28 2 9.2.2022, s. 5, ELL http:|/data.
europa.cu/elifreg_impl/2022/168/0j).

Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw paistw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i malych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i sSrodkow spozywczych zastepujacych calodzienng
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, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2013/609/o0j).
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(10)

(13)

(14)

gamie Srodkéow spozywczych. Wnioskodawca wystapil o stosowanie nowej Zywnosci w suplementach
zywnosciowych i zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonych dla ogétu populacji w wieku od
12 do ponizej 14 lat przy maksymalnym poziomie stosowania wynoszacym 2,1x10'° komérek/dziefi. W odniesieniu
do suplementéw zywnoSciowych i zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego przeznaczonych dla ogétu
populacji w wieku od 14 do ponizej 18 lat wnioskodawca zaproponowal maksymalny poziom stosowania
wynoszacy 3,0x10' komorek/dzien. W odniesieniu do suplementéw zywnosciowych i Zywnosci specjalnego
przeznaczenia medycznego przeznaczonych dla kobiet w cigzy i karmigcych piersig wnioskodawca zaproponowat
maksymalny poziom stosowania wynoszacy 3,4x10' komoérek/dzien. Ponadto wnioskodawca zwrdcit si¢ 0 zmiang
obowiazujacych dodatkowych wymogéw dotyczacych etykietowania, poniewaz o$wiadczenie wskazujace, Ze
suplementy zywnosciowe zawierajace pasteryzowane Akkermansia muciniphila powinny by¢ spozywane wylacznie
przez osoby dorosle, z wyjatkiem kobiet w cigzy i karmigcych piersig, nie jest juz odpowiednie, jako ze poziom
pasteryzowanych Akkermansia muciniphila zostanie zharmonizowany we wszystkich grupach populacji.

W odpowiedzi na zadanie Komisji wnioskodawca przedstawil dokumentacje prawng wykazujacg, ze zarejestrowany
posiadacz zezwolenia na pasteryzowane Akkermansia muciniphila ,A-Mansia Biotech S.A.” zmienil nazwe na nazwe
wnioskodawcy, ,the Akkermansia Company SA”. Nalezy zatem zaktualizowal nazwe posiadacza zezwolenia
w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470.

W dniu 19 grudnia 2023 r. wnioskodawca przedtozyt Komisji, zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (UE) 2015/2283,
wniosek o ochrong danych zastrzezonych dotyczacych badania ,Sprawozdanie z oceny spozycia”, w ktérym poparto
proponowane zastosowanie nowej zywnosci jako skladnika w szerokiej gamie Srodkéw spozywczych. W trakcie
procesu oceny ryzyka wnioskodawca wycofal ten wniosek o ochrong¢ danych, poniewaz to proponowane
zastosowanie nie wchodzi juz w zakres wniosku o zmiang warunkow stosowania.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w dniu 12 lutego 2024 r. Komisja skonsultowata sie
z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”), zwracajac si¢ do niego o wydanie opinii naukowej
na temat zmiany warunkow stosowania pasteryzowanych Akkermansia muciniphila jako nowej Zywnosci.

W dniu 27 sierpnia 2025 r. Urzad przyjal, zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, opini¢ naukowa
dotyczaca ,bezpieczefistwa rozszerzenia stosowania pasteryzowanych Akkermansia muciniphila jako nowej

zywnosci” (°).

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze proponowane zmiany sg bezpieczne dla ogétu populacji w wieku od
12 do ponizej 18 lat. Urzad stwierdzil jednak réwniez, ze nie mozna ustali¢ bezpieczeristwa nowej zywnosci
w przypadku kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Nalezy zatem zmieni¢ warunki stosowania ,pasteryzowanych
Akkermansia muciniphila” w celu uwzglednienia ogétu populacji w wieku od 12 do ponizej 18 lat.

Informacje przedstawione przez wnioskodawce i opinia Urzedu daja wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze
zmiany w warunkach stosowania ,pasteryzowanych Akkermansia muciniphila® s3 zgodne z warunkami
ustanowionymi w art. 12 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 i powinny zosta¢ zatwierdzone.

Nalezy réwniez zmieni¢ wymogi dotyczace etykietowania nowej Zywnosci ,pasteryzowane Akkermansia muciniphila”
zgodnie ze zmienionymi warunkami stosowania i ustaleniami zawartymi w opinii Urzedu.

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

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

(°) Dziennik EFSA 2025;23:¢9632 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9632).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/391/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 23 lutego 2026 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/391/oj 3[4
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W tabeli 1 (Nowa zywnos$¢, na ktérg wydano zezwolenie) w zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wpis dotyczacy ,Akkermansia muciniphila (pasteryzowanych)”

otrzymuje brzmienie:

Nowa zywnos¢, na ktérg
wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej Zywnosci

~Akkermansia muciniphila
(pasteryzowane)

Okreslona kategoria zywnosci

Maksymalne poziomy

Dodatkowe szczegdlne wymogi
dotyczace etykietowania

Inne
wymogi

Ochrona danych

Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego zgodnie z definicja

w rozporzadzeniu

(UE) nr 609/2013, z wyjatkiem
zywnoSci specjalnego przeznaczenia
medycznego dla niemowlat, dzieci
w wieku ponizej 12 lat, kobiet

w cigzy i karmiacych piersig

Zgodnie ze szczegblnymi
potrzebami
zywieniowymi oséb, dla
ktorych produkty sa
przeznaczone, ale nie
wiecej niz:

— 2,1 x 10" komoérek|
dzien dla ogdlu
populacji w wieku
powyzej 12 lat

— 3,0 x 10" komoérek/
dzieri dla ogétu
populacji w wieku
powyzej 14 lat

— 3,4 x 10" komorek|
dzieni dla oséb

dorostych
Suplementy zywnos$ciowe 2,1 x 10" komorek/dzien
w rozumieniu dyrektywy dla ogétu populacji

2002/46/WE, nieprzeznaczone dla
niemowlat i dzieci w wieku ponizej
12 lat ani dla kobiet w cigzy

i karmigcych piersig

w wieku powyzej 12 lat
3,0 x 10" komorek/dzien
dla ogétu populagji

w wieku powyzej 14 lat
3,4 x 10" komoérek/dzien
dla 0s6b dorostych

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

Na etykietach suplementéw
zywno$ciowych zawierajgcych
pasteryzowane Akkermansia
muciniphila umieszcza si¢
o$wiadczenie, Ze te suplementy
zywnosciowe nie powinny by¢
SpoZywane przez:

a) kobiety w cigzy i karmiace
piersig;

b) niemowletaidzieciwwieku
ponizej 12 lat [ niemowleta,
dzieci i mlodziez w wieku
ponizej 14 lat [ niemowleta,
dzieci i mlodziez w wieku
ponizej 18 lat, w zaleznosci
od grup wiekowych, dla
ktérych przeznaczony jest
suplement diety.

Zezwolenie wydane w dniu

1 marca 2022 r. Niniejszy wpis
opiera si¢ na zastrzezonych
dowodach naukowych i danych
naukowych objetych ochrona
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283. Wnioskodawrca:
the Akkermansia Company SA, 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
the Akkermansia Company SA,
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 zgodg the
Akkermansia Company SA. Data
zakonczenia ochrony danych:

1 marca 2027 1.
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