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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2026/391
af 23. februar 2026
om @ndring af gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 for si vidt angir anvendelsesbetingelserne

og de seerlige meerkningskrav for den nye fodevare pasteuriseret Akkermansia muciniphila

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer,
om a@ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 ('), saerlig artikel 12, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

[ forordning (EU) 2015/2283 fastsettes det, at kun nye fedevarer, der er godkendt og opfert pa EU-listen over nye
fedevarer, md markedsferes i Unionen.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 () indeholder en EU-liste over nye fadevarer i henhold til
artikel 8 i forordning (EU) 2015/2283.

Ved Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2022168 (}) blev det i overensstemmelse med forordning
(EU) 2015/2283 tilladt at markedsfore pasteuriseret Akkermansia muciniphila som en ny fedevare til anvendelse i
kosttilskud som defineret i Europa-Parlamentets og Réddets direktiv. 2002/46/EF () og i fedevarer til swrlige
medicinske formdl som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 (°), bestemt til
voksne, undtagen gravide og ammende.

EU-listen i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 omfatter derfor pasteuriseret Akkermansia
muciniphila som en godkendt ny fedevare.

Den 19. december 2023 indgav virksomheden the Akkermansia Company SA (»ansegeren«) en ansggning til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i forordning (EU) 2015/2283 om en andring af
anvendelsesbetingelserne for »pasteuriseret Akkermansia muciniphila«. Anseggeren foreslog oprindeligt at udvide
anvendelsesbetingelserne for den nye fedevare til anvendelse som en ingrediens i en lang rakke fodevarer, i
kosttilskud som defineret i direktiv 2002/46/EF og fedevarer til sarlige medicinske formal som defineret i
forordning (EU) nr. 609/2013 bestemt til den almindelige befolkning i alderen 12 op til 18 ar samt til gravide og
ammende. Ansegeren trak i lgbet af risikovurderingen anmodningen om anvendelse af den nye fedevare som

EUTL 327 af 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.cu/elijreg/2015/2283/oj.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 af 20. december 2017 om EU-listen over nye fodevarer i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 om nye fodevarer (EUT L 351 af 30.12.2017,
s. 72, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2022/168 af 8. februar 2022 om tilladelse til markedsforing af pasteuriseret
Akkermansia muciniphila som en ny fedevare i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/2283 og om @ndring
af Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 (EUT L 28 af 9.2.2022, s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2022/168/0j).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/46/EF af 10. juni 2002 om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivninger om
kosttilskud (EFT L 183 af 12.7.2002, s. 51, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 609/2013 af 12. juni 2013 om fedevarer bestemt til spedbern og sméabern,
fodevarer til swrlige medicinske formdl og kosterstatning til vegtkontrol og om ophavelse af Radets direktiv 92/52/EQF,
Kommissionens direktiv 96/8/EF, 1999/21/EF, 2006/125/EF og 2006/141/EF, Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2009/39/EF og
Kommissionens forordning (EF) nr. 41/2009 og (EF) nr. 953/2009 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 35, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/
2013/609/0j).
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ingrediens i en lang rakke fodevarer tilbage. Ansegeren anmodede om tilladelse til at anvende nye fodevare i
kosttilskud og fedevarer til serlige medicinske formal til den almindelige befolkning i alderen 12 op til 14 &r ved et
maksimalt anvendelsesniveau pd 2,1x10' celler/dag. For kosttilskud og fodevarer til sarlige medicinske formal til
den almindelige befolkning i alderen 14 op til 18 dr foreslog ansegeren et maksimalt anvendelsesniveau pé
3,0x10" celler/dag. For kosttilskud og fedevarer til serlige medicinske formél bestemt til gravide og ammende
foreslog ansegeren et maksimalt anvendelsesniveau pd 3,4x10' celler/dag. Endelig anmodede ansggeren om at
@ndre de geldende supplerende merkningskrav, da angivelsen af, at kosttilskud indeholdende pasteuriseret
Akkermansia muciniphila kun ber indtages af voksne, undtagen gravide og ammende, ikke lengere er hensigtsmaessig,
eftersom niveauet af pasteuriseret Akkermansia muciniphila vil blive harmoniseret pa tveers af alle befolkningsgrupper.

Efter en anmodning fra Kommissionen indgav ansegeren juridisk dokumentation for, at den nuvarende indehaver af
tilladelsen »A-Mansia Biotech S.A« for pasteuriseret Akkermansia muciniphila har eendret navn til ansggerens navn the
Akkermansia Company SA. Navnet pd indehaveren af tilladelsen ber derfor ajourferes i bilaget til gennemforelses-
forordning (EU) 2017/2470.

Den 19. december 2023 indgav ansegeren en anmodning til Kommissionen om beskyttelse af data omfattet af
ejendomsrettigheder for undersggelsen »Intake assessment reporte, som understottede forslaget om at anvende den
nye fodevare som ingrediens i en lang rakke fodevarer, jf. artikel 26 i forordning (EU) 2015/2283. Ansegeren trak i
lobet af risikovurderingen anmodningen om databeskyttelse tilbage, eftersom den pagaldende foresldede anvendelse
ikke laengere var omfattet af ansegningen.

[ overensstemmelse med artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2015/2283 herte Kommissionen den 12. februar 2024
Den Europeziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) og anmodede den om at afgive en videnskabelig
udtalelse om endringerne af anvendelsesbetingelserne for »pasteuriseret Akkermansia muciniphila« som en ny
fedevare.

Den 27. august 2025 vedtog autoriteten sin videnskabelige udtalelse om sikkerheden ved en udvidelse af anvendelsen
af pasteuriseret Akkermansia muciniphila som en ny fedevare (°) i overensstemmelse med artikel 11 i forordning
(EU) 2015/2283.

Autoriteten konkluderede i sin videnskabelige udtalelse, at de foresldede @ndringer er sikre for den almindelige
befolkning i alderen 12 op til 18 ar. Autoriteten konkluderede dog ogsd, at sikkerheden ved den nye fodevare for sd
vidt angdr gravide og ammende ikke kan fastslds. Anvendelsesbetingelserne for »pasteuriseret Akkermansia
muciniphila« bor derfor sendres til at inkludere den almindelige befolkning i alderen 12 op til 18 ar.

Oplysningerne fra ansggeren og autoritetens udtalelse giver tilstreekkeligt grundlag til at fastsla, at @ndringerne af
anvendelsesbetingelserne for »pasteuriseret Akkermansia muciniphila« er i overensstemmelse med betingelserne i
artikel 12 i forordning (EU) 2015/2283 og ber godkendes.

Mearkningskravene for den nye fodevare pasteuriseret Akkermansia muciniphila ber ogsd @ndres i overensstemmelse
med de @ndrede anvendelsesbetingelser og konklusionerne i autoritetens udtalelse.

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 ber derfor andres.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

(°) EFSA Journal. 2025;23:¢9632 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9632).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 andres som anfert i bilaget til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. februar 2026.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I tabel 1 (Godkendte nye fodevarer) i bilaget til gennemforelsesforordning (EU) 2017/2470 affattes reekken vedrerende »Akkermansia muciniphila (pasteuriseret)« siledes:

Godkendt ny fedevare

Anvendelsesbetingelser for den nye fedevare

»Akkermansia muciniphila
(pasteuriseret)

Specificeret fodevarekategori

Maksimumsindhold

Supplerende specifikke
merkningskrav

Andre krav

Databeskyttelse

Fadevarer til seerlige medicinske
formal som defineret i forordning
(EU) nr. 609/201 3, undtagen
fedevarer til serlige medicinske
formal bestemt til spaedbern, barn
under 12 ar, gravide og ammende

[ overensstemmelse med
de sarlige
ernzringsmassige krav
hos de personer, som
produkterne er beregnet
til, dog ikke over:

— 2,1 x10" celler/dag
for den almindelige
befolkning over 12 ar

— 3,0x 10" celler/dag
for den almindelige
befolkning over 14 ar

— 3,4x 10" celler/dag
for voksne.

Kosttilskud som defineret i direktiv
2002/46/EF, undtagen til spadbern
og bern under 12 4r samt gravide og
ammende

2,1 x 10" celler/dag for
den almindelige
befolkning over 12 ar

3,0 x 10" celler/dag for
den almindelige
befolkning over 14 ar

3,4 x 10" celler/dag for
voksne.

Den nye fedevare betegnes
»pasteuriseret Akkermansia
muciniphila« pd meerkningen af
de fodevarer, der indeholder
den.

Det skal fremgé af maerkningen
af kosttilskud, der indeholder
pasteuriseret Akkermansia
muciniphila, at de pagaldende
kosttilskud ikke ber indtages af:
a) gravide og ammende
b) spadbern og bern under
12 &r[spadbern, bern og
unge under 14 ér/
spedbern, bern og unge
under 18 ar athengigt af,
hvilken aldersgruppe
kosttilskuddet er
bestemt til.

Godkendt den 1. marts 2022.
Godkendelsen er baseret pa
videnskabelig dokumentation og
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i
overensstemmelse med artikel 26 i
forordning (EU) 2015/2283.
Anseger: the Akkermansia
Company SA., rue Granbonpré,
11, Batiment H, 1435 Mont-Saint-
Guibert. Belgien. I
databeskyttelsesperioden ma den
nye fodevare pasteuriseret
Akkermansia muciniphila kun
markedsferes i Unionen af the
Akkermansia Company SA,
medmindre en efterfolgende
ansgger fir godkendt den nye
fedevare uden henvisning til de(n)
videnskabelige dokumentation eller
videnskabelige data omfattet af
ejendomsrettigheder i henhold til
artikel 26 i forordning

(EU) 2015/2283 eller med
samtykke fra the Akkermansia
Company SA. Slutdato for
databeskyttelsen: 1. marts 2027 .«
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