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PROVADECI{ ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 11. prosince 2014,

kterym se povoluje uvedeni Clostridium butyricum (CBM 588) na trh jako nové slozky potravin
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/97

(ozndmeno pod cislem C(2014) 9345)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

(2014/907[EU)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
a novych slozkich potravin ('), a zejména na ¢lanek 7 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Dne 2. tinora 2012 podala spole¢nost Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd u pfislusnych orgdnti Spojeného kralov-
stvi zddost o uvedeni Clostridium butyricum (CBM 588) na trh jako nové slozky potravin pro pouziti v dopliicich

stravy.

(2)  Dne 14. kvétna 2013 vydal pfislusny subjekt pro posuzovani potravin ve Spojeném kralovstvi zpravu o prvnim
posouzeni. V uvedené zpravé dospél k zdvéru, ze Clostridium butyricum (CBM 588) spliiuje kritéria pro novou
potravinu stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97.

(3)  Dne 4. zaif 2013 rozeslala Komise viem ¢lenskym statim zpravu o prvnim posouzeni.

(4) Ve Ihaté 60 dni stanovené v ¢l. 6 odst. 4 prvnim pododstavci nafizeni (ES) ¢. 258/97 byly vzneseny odiivodnéné
ndmitky. V souladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/97 by mélo byt pfijato provadéci rozhodnuti Komise, které
zohledni vznesené namitky. Dodate¢nd vysvétleni Zadatele tyto obavy ke spokojenosti ¢lenskych sttt a Komise
rozptylila.

(5)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46ES (3 stanovi poZadavky na dopliiky stravy. PouZivani Clostri-
dium butyricum (CBM 588) by mélo byt povoleno, aniz jsou dotleny pozadavky uvedeného pravniho pfedpisu.

(6)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potra-
viny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pripravek Clostridium butyricum (CBM 588) podle specifikace v piiloze mize byt uvddén na trh v Unii jako nové slozka
potravin pro pouziti v dopliicich stravy v maximalni denni ddvce 1,35 x 108 CFU, aniZ jsou dotéena zvlastni ustanoveni
smérnice 2002/46/ES.

Cldnek 2

Oznaceni Clostridium butyricum (CBM 588) povolené timto rozhodnutim na etiketé potravin, které tento ptipravek obsa-
huji, zni ,Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588)“ nebo ,Clostridium butyricum (CBM 588)*.

() Uk vést. L 43,14.2.1997,s. 1.
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani pravnich piedpist: clenskych statd tykajicich
se doplikt stravy (UF. vést. L 183,12.7.2002, s. 51).
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urCeno spole¢nosti Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., 1-10-3, Kaminakazato, Kita-Ku, Tokyo
114-0016, Japonsko.

V Bruselu dne 11. prosince 2014.

Za Komisi
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komise

PRILOHA

SPECIFIKACE CLOSTRIDIUM BUTYRICUM (CBM 588)

Definice: Clostridium butyricum (CBM 588) je grampozitivni, sporotvornd, obligdtné anaerobni, nepatogenni, geneticky
nemodifikovana bakterie.

Popis: Bilé nebo bled¢ $edé tablety s charakteristickym pachem a sladkou chuti.

Mikrobiologickd kritéria:

Zivotaschopné aerobni bakterie celkem nejvyse 10 CFU/g
Escherichia coli neprokdzdnav 1 g
Staphylococcus aureus neprokdzdnav1lg
Pseudomonas aeruginosa neprokdzanav 1 g
Kvasinky a plisné nejvyse 102 CFU/g
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