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Probi kommer att lamna egen ansdkan till EFSA

EFSA- European Food Safety Authority - har gjort en negativ rekommendation
angaende 13.1-anstkningar for halsopastdende inom maghalsa for Probis
bakterie Lp299v. Ansdkningarna gjordes under 2007 och 2008 av ett antal fran
Probi fristdende aktorer och baserades pa ofullstandiga underlag. EFSA-
rekommendationen var vantad av Probi och far inga omedelbara konsekvenser
for bolaget. Enligt tidigare plan kommer bolaget att lamna in en sa kallad 13.5-
ansdkan som ar betydligt mer omfattande an den nu aktuella under artikel 13.1.
Den nya 13.5-ans6kningen har som malséattning att langsiktigt sakra
halsopastaenden inom EU.

"Detta var helt vantat. Vi har sedan en tid tillbaka gjort bedéomningen att 13.1-
ansokningar for probiotika inte har forutsattningar att bli godkanda. Vi ar kritiska till att
fran oss oberoende organisationer har kunnat soka godkannande enligt artikel 13.1
for var bakterie. Vi fokuserar, som tidigare kommunicerat, helt pa egna anstkningar
under artikel 13.5”, sager Michael Oredsson, VD pa Probi.

EU beslot ar 2006 att alla halsopastdenden av aktorer inom livsmedelsomradet ska
godkannas inom unionen. Probi staller sig positiv till grundtanken, men kan liksom
branschens ovriga aktorer konstatera att processen for godkannande ar svargenom-
tranglig och svarbegriplig. Det har t.ex inledningsvis varit svart for industrin att avgora
om vissa ingredienser bor prévas enligt artikel 13.1 (halsopastaenden som bygger pa
allmant vedertagen dokumentation) eller 13.5 (halsopastdende som bygger pa
nyligen framtagen dokumentation).

De forsta ansokningarna for Lp299v enligt artikel 13.1 lamnades in redan 2007 nar
det nya regelverket tradde i kraft. EFSA har dock forst 2010 mer i detalj klargjort en
del av de krav man stéller pa ansokningar och dokumentation.

Nar denna information blev kand beslét Probi, som tidigare meddelats, att gora nya
studier i enlighet med de kriterier EFSA har kommunicerat under 2010. Den nya
dokumentationen gallande maghalsa kommer tillsammans med Dbefintlig
dokumentation att utgtéra underlag till en ansékan for Lp299v och maghalsa enligt
artikel 13.5. Ansokan kommer aven att omfatta en framgangsrik studie med Lp299v
pa 200 férsokspersoner som avslutades 2010.
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Probi kommer pa ett liknande sétt att komplettera den kliniska dokumentationen for
sin immunprodukt med malsattning att lamna in en 13.5-anstkan. Ansokningar under
artikel 13.5 ger ocksa mdjlighet att lamna in konfidentiellt material utan att det
kommer till konkurrenternas kannedom.

Med de 6vergangsregler som galler beraknas EFSAs rekommendationer enligt artikel
13.1 paverka mojligheten att gora halsopastaenden forst under andra halvaret 2012.

Denna information &r sddan som Probi AB ska offentliggéra enligt lagen om vardepappersmarknaden och/eller
lagen om handel med finansiella instrument.

FOR MER INFORMATION, KONTAKTA:

Michael Oredsson, VD, Probi, tel. +46 46 286 89 23 eller mobil +46 707 18 89 30
e-post: michael.oredsson@probi.se

OM PROBI

Probi ar en ledande aktér inom probiotisk forskning och utveckling av effektiv och valdokumenterad probiotika. Forsknings-
omradena ar: mage och tarm, immunférsvar, metabola syndromet samt stress och aterhamtning. Probis kunder &r ledande
foretag inom segmenten functional food och kosttillskott. Totala intakter 2010 var 81,1 miljoner SEK, varav merparten utgjordes
av royaltyintakter. Probis aktie &r noterad pd Nasdag OMX Stockholm, Small Cap. Praobi har cirka 4 200 aktieagare. Las mer pd

www.probi.se.
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