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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2233
(2025. gada 6. novembris),

ar ko ka jaunu partikas produktu atlauj laist tirgia Clostridium butyricum TO-A un groza Isteno$anas
regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 (2015. gada 25. novembris) par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo ipasi tas 12. panta 1. punktu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 noteic, ka Savieniba drikst laist tirghi tikai tadus jaunus partikas produktus, kas ir atlauti un
ieklauti jauno partikas produktu Savienibas saraksta.

(2) levérojot Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu, ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2017/2470 (3) ir izveidots jauno
partikas produktu Savienibas saraksts.

(3) 2021. gada 10. novembrl uzpémums TOA Biopharma Co. Ltd. (“pieteikuma iesniedzéjs”) saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 10. panta 1. punktu iesniedza Komisijai pieteikumu, kura liidza atlaut ka jaunu partikas produktu
Savienibas tirgti laist Clostridium butyricum TO-A. Pieteikuma iesniedzgjs ladza atlaut jauno partikas produktu
izmantot uztura bagatinatajos, kas definéti Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (}) un paredzéti
visiem lietotajiem, kas vecaki par tris ménesiem.

(4) 2021. gada 10. novembrT pieteikuma iesniedzéjs Komisijai iesniedza ari ligumu aizsargat $adus ipa$niekdatus:
razoSanas process (*), uzturvielu analize (1.-5. dala) (), C. butyricum analize (1.-5. dala) (%), tiribas analize
(1-5. dala) (), Eimsa peétijums (*), mikrokodola pétijums (°), Eimsa supernatanta pétjums ('), mikrokodola
supernatanta pétjjums ('), mikrokodola kométas supernatanta pétijums in vivo ('), lizes efektivitates French Press
pétijums (%), 1. papildinajums: sken&josa elektronmikroskopa (SEM) attéli (*#), Eimsa lizata pétijums (**), mikrokodola
lizata pétijums (*°) un subhroniskas toksicitates pétijums (V).

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp., ELL http://data.curopa.eufeli/reg/2015/2283oj.

() Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp., ELI: http://data.europa.cu/eli/
reg_impl/2017/2470/o0j).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz

uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2002/46/0j).
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2022. gada 8. junija Komisija liidza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) Clostridium butyricum TO-A
novertét ka jaunu partikas produktu.

2025. gada 25. marta saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 11. pantu lestade piepéma zinatnisku atzinumu
“Clostridium butyricum TO-A ka jauna partikas produkta nekaitigums saskana ar Regulu (ES) 2015/2283” (*5).

Nemot veéra to, ka pieteikuma iesniedzéjs liidza atlauju izmantot jauno partikas produktu uztura bagatinatajos, kas
definéti Direktiva 2002[/46/EK un paredzéti visiem lietotajiem, kuri ir vecaki par tris ménesiem, lestade sava
atzinuma noradija, ka jauna partikas produkta mérkpopulacija biitu jaierobezo, lietosanu atlaujot tikai bérniem, kas
vecaki par tris gadiem, pusaudZiem un pieaugusajiem, un neatlaujot lietot griitniecém un sievietém, kas baro ar kriiti.
Ta pamata bija §adi apsverumi: atbilsto$a sakotnéja kunga-zarnu trakta bakteériju kolonizacija cilvéka organisma, jo
ipasi pirmajos tris dzives gados, bitiski ietekmé zidainu un bérnu veselibu; ir maz zinams par to, ki mates
mikrobiota veido mates un augla iminsistému griitniecibas laika; mikrobiotas traucéjumi dzives sakuma var atstat
ilgtermina sekas uz veselibu pieaugusa vecuma; rezultatu ekstrapolaciju uz cilvéku agrinam dzives stadijam kavé
fakts, ka 90 dienu orala toksiskuma pétjjums tika veikts ar pieaugusam zurkam.

lestade sava zinatniskaja atzinuma secinaja, ka Clostridium butyricum TO-A ir drosa $ados daudzumos: 1,0x10® KVV/
diena bérniem no 3 lidz < 10 gadiem; 2,0x10® KVV/diena pusaudziem no 10 lidz < 14 gadiem; 2,8x10° KVV/diena
pusaudziem no 14 lidz < 18 gadiem un 3,2x10® KVV/diena pieaugusajiem, iznemot griitnieces un sievietes, kas baro
ar kraiti. Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir pietiekams, lai varétu konstatét, ka Clostridium butyricum TO-A, ja to
uztura bagatinatajos lieto, neparsniedzot minétos daudzumus, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta
nosacfjumiem, kas jaizpilda, lai to varétu laist tirgf.

Zinatniskaja atzinuma lestade arT noradija, ka tas secinajums par jauna partikas produkta nekaitigumu ir balstits uz
$§adiem ipasniekdatiem: raZoSanas process, uzturvielu analize (1.-5. dala), C. butyricum analize (1.-5. dala), tiribas
analize (1.-5. dala), Eimsa pétijums, mikrokodola pétijums, Eimsa supernatanta pétijums, mikrokodola supernatanta
pétjjums, mikrokodola kométas supernatanta pétijums in vivo, lizes efektivitates French Press pétijums,
1. papildinajuma SEM attéli, Eimsa lizata pétjjums, mikrokodola lizata pétfjums un subhroniskas toksicitates
pétijums; un bez Siem Ipasniekdatiem ta nebaitu varjusi noveértét jauno partikas produktu un izdarit secindjumu.

Komisija ludza pieteikuma iesniedzgju sikak precizét, kads ir pamatojums prasibai aizsargat Ipasumtiesibas uz
minétajiem datiem un pétjjumiem, un precizét prasibu attieciba uz ekskluzivam tiesibam atsaukties uz tiem saskana
ar Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunktu.

Pieteikuma iesniedzéjs pazinoja, ka pieteikuma iesnieganas bridi tam bija Ipasumtiesibas un ekskluzivas tiesibas
atsaukties uz attiecigajiem pétjjumiem un ka tre$as personas Siem datiem nevar likumigi ne pieklit, ne tos izmantot,
ne uz tiem atsaukties.

Komisija visu pieteikuma iesniedz&a sniegto informaciju novértgja, un uzskata, ka tas Regulas
(ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi ir pamatojis pietickami. Tapéc dati par razoanas
procesu, uzturvielu analizi (1.-5. dala), C. butyricum analizi (1.-5. dala), tiribas analizi (1.-5. dala), Eimsa pétjjumu,
mikrokodola pétjjumu, Eimsa supernatanta pétjjumu, mikrokodola supernatanta pétjjumu, mikrokodola kométas
supernatanta pétijumu in vivo, lizes efektivitates French Press pétijumu, 1. papildindgjuma SEM attéliem, Eimsa lizata
pétjjumu, mikrokodola lizata pétjjumu un subhroniskas toksicitates pétijumu biitu jaaizsarga saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 27. panta 1. punktu. Tadg] atlauja Savienibas tirgti laist Clostridium butyricum TO-A piecus gadus péc
§1s regulas stasanas spéka biitu jadod tikai pieteikuma iesniedzé&jam.

("*) EFSA Journal. 2025;23:¢9371.
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(13) Tomer, lai gan $ada atlauja un tiesibas atsaukties uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ieklautajiem datiem ir
vienigi pieteikuma iesniedz€jam, citiem pieteikuma iesniedzejiem pieteikties uz atlauju laist tirgli to pasu jauno
partikas produktu nav liegts ar nosacijumu, ka pieteikums ir balstits uz likumigi iegiitu informaciju, kas pamato
§adas atlaujas pieskiranu.

(14) Ir lietderigi, ka Clostridium butyricum TO-A ka jaunu partikas produktu jauno partikas produktu Savienibas saraksta
ieklauj kopa ar Regulas (ES) 2015/2283 9. panta 3. punkta minéto informaciju. Atbilstosi pieteikuma iesniedzgja
ierosinatajiem Clostridium butyricum TO-A saturo$u uztura bagatinataju lietoSanas nosacfjumiem patérétaji ar
piemérotu mark&jumu jainformé, ka lietojami uztura bagatinataji, kuri satur Clostridium butyricum TO-A.

(15) Clostridium butyricum TO-A ieklauj jauno partikas produktu Savienibas sarakstd, kas noteikts Istenosanas regula
(ES) 2017/2470. Tapéc attiecigi biitu jagroza Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikums.

(16) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1.  Savienibas tirgii ir atlauts laist Clostridium butyricum TO-A.

Clostridium butyricum TO-A ieklauj jauno partikas produktu Savienibas sarakstd, kas dots Istenosanas reguld
(ES) 2017/2470.

2. IstenoSanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Piecus gadus no 2025. gada 27. novembra 1. panta minéto jauno partikas produktu laist Savienibas tirgQi ir atlauts tikai
uzpémumam TOA Biopharma Co. Ltd (**), ja vien, neatsaucoties uz zinatniskajiem datiem, kas aizsargati saskana ar
3. pantu, vai vienojoties ar uzpémumu TOA Biopharma Co. Ltd, atlauju attieciba uz minéto jauno partikas produktu
nesanem kads cits pieteikuma iesniedzgjs.

3. pants

Piecus gadus no $is regulas speka staSanas dienas zinatniskos datus, kas ieklauti pieteikuma dokumentacija un atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta nosacijumiem, neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzgja laba, ja vien
par to nav bijusi vienosanas ar uznémumu TOA Biopharma Co. Ltd.

(**) Adrese: 2-1-11, Sasazuka, Shibuya, Tokyo, Japana.
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4. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2025. gada 6. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

1)

pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti’) ieklauj $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Atlautais jaunais partikas

Jauna partikas produkta lieto§anas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

produkts
“Clostridium Konkreta partikas Maksimalais limenis Jauna partikas produkta nosaukums to Atlauts no 2025. gada 27. novembra. St
butyricum TO-A kategorija saturo$u partikas produktu markéjuma - ieklausana ir pamatota ar tadiem
Unt 1,010 KVV/diena “Clostridium butyricum TO-A”. zinatniskiem Ipasniekpieradijumiem un
ztura ,0x iena

bagatinataji, kas
atbilst definicijai
Direktiva
2002/46[EK, tacu
tos nedrikst lietot
zidaini un mazi
bérni, ka ar1
griitnieces un
sievietes, kas baro
ar kriiti

bérniem no 3 lidz
<10 gadiem

2,0x10%KVV/diena
pusaudziem no10 lidz
< 14 gadiem

2,8x10% KVV/diena
pusaudziem no 14 lidz
< 18 gadiem

3,2x10% KVV/diena
pieaugusajiem, iznemot
griitnieces un sievietes,
kas baro ar krati

Clostridium butyricum TO-A saturou
uztura bagatinataju marké&uma jabat
noradei, ka $os uztura bagatinatajus
nedrikst lietot uztura:

a) gratnieces un sievietes, kas baro ar
krati,
b) zidaini un bérni vecuma lidz
3 gadiem,
¢) zidaini un bérni vecuma lidz
10 gadiem,
d) zidaini un bérni vecuma lidz
14 gadiem,
e) zidaini, bérni un pusaudzi vecuma
lidz 18 gadiem,
atkariba no vecuma grupas, kurai Sis
uztura bagatinatajs ir paredzéts.

zinatniskiem datiem, kas ir aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu.

Pieteikuma iesniedzéjs: TOA Biopharma Co.
Ltd., 2-1-11, Sasazuka, Shibuya, Tokyo,
Japana.

Datu aizsardzibas perioda jauno partikas
produktu Clostridium butyricum TO-A laist
Savienibas tirgdi ir atlauts vienigi
uzpémumam TOA Biopharma Co. Ltd., ja
vien vélak, neatsaucoties uz zinatniskajiem
ipasniekpieradjjumiem vai zinatniskajiem
ipasniekdatiem, kas aizsargati saskana ar
Regulas (ES) 2015/2283 26. pantu, vai
vienojoties ar uznémumu TOA Biopharma
Co. Ltd., atlauju attieciba uz jauno partikas
produktu nesanem kads cits pieteikuma
iesniedzgjs.

Datu aizsardzibas termina beigu datums:
2032. gada 27. novembris.”;
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pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“Clostridium butyricum TO-A

Apraksts/definicija

Clostridium butyricum TO-A ir grampozitiva, sporas veidojosa, obligati anaeroba, nepatogéna, genétiski nemodificéta baktérija. TO-A celmu
deponé ar numuru FERM BP-10866.

Jauno partikas produktu razo, anaeroba vidé fermentéjot Clostridium butyricum TO-A, ko péc tam centrifug€, zavé ar izsmidzinaSanu un sajauc
ar kartupelu cieti (lai stabilizétu sporas, uzturot sausu vidi).

Jaunais partikas produkts ir dzivotspgjigu sporu un vegetativo §inu maisjjums ar aptuveni 85 % (diapazons: 74 %-89 %) sporu.
Raksturlielumi/kritériji

C. butyricum TO-A: 1-7x10° KVV/g

Mitrums: < 5 %

Koliformas baktérijas: < 10 KVV/g

TAMC: < 1x10°KVV/g

TYMC: < 1x10°KVV/g

Salmonella spp.: 25 gramos nekonstate

Saisinajumi: KVV — kolonijas veidojosas vienibas; TAMC — kopéjais aerobo mikroorganismu skaits; TYMC — kopéjais rauga un pelgjuma sénisu
skaits.”
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