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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z 11. decembra 2014,

ktorym sa povoluje umiestnenie baktérie Clostridium butyricum (CBM 588) ako novej zlozky
potravin na trh v sidlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €& 25897

[ozndmené pod cislom C(2014) 9345]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2014/907EV)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch
a novych pridavnych ldtkach ('), a najmi na jeho ¢ldnok 7,

kedze:

(1)  Spolo¢nost Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. poziadala 2. februdra 2012 prislusné organy Spojeného krélovstva
o umiestnenie baktérie Clostridium butyricum (CBM 588) na trh ako novej zlozky potravin, ktord sa ma pouzivat
vo vyzivovych doplnkoch.

(2)  Prislusny organ SpOJeneho kralovstva Zodpovedny za posudzovanie potravin vydal 14. mdja 2013 prvotnu
hodnotiacu spravu. V spréve dospel k zéveru, Ze baktéria Clostridium butyricum (CBM 588) spliia kritérid pre nové
potraviny stanovené v ¢ldnku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97.

(3)  Komisia zaslala prvotnii hodnotiacu sprdvu 4. septembra 2013 ostatnym ¢lenskym $tatom.

(4)  Vlehote 60 dni predpisanej v ¢linku 6 ods. 4 prvom pododseku nariadenia (ES) €. 258/97 boli vznesené odévod-
nené ndmietky. V stlade s ¢ldnkom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 258/97 by sa malo prijat vykondvacie rozhodnutie
Komisie, v ktorom by sa tieto ndmietky zohladnili. Dodato¢né vysvetlenia, ktoré poskytol Ziadatel, zmiernili tieto
obavy k spokojnosti ¢lenskych $titov a Komisie.

(5)  Smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES (3 sa stanovuji poZziadavky na vyZzivové doplnky. Pouzi-
vanie baktérie Clostridium butyricum (CBM 588) by sa malo povolit bez toho, aby boli dotknuté poziadavky v nej
uvedené.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti sii v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potra-
viny a krmiva,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Baktériu Clostridium butyricum (CBM 588) $pecifikovanii v prilohe mozno umiestiovat na trh v Unii ako novi zlozku
potravin na pouzitie vo vyZivovych doplnkoch pri maximalnej dennej ddvke 1,35 x 108 KTJ bez toho, aby boli dotknuté
$pecifické ustanovenia smernice 2002/46/ES.

Cldnok 2

Baktéria Clostridium butyricum (CBM 588) povolend tymto rozhodnutim musi byt na potravindch, ktoré ju obsahujd,
oznacend slovami ,Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588)“ alebo ,Clostridium butyricum (CBM 588)*.

() U.v.ESL43,14.2.1997,s.1.
(*) Smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jiina 2002 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych $tétov tykajicich sa
potravinovych doplnkov (U. v. ESL 183,12.7.2002, 5. 51).
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Cldnok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., 1-10-3, Kaminakazato, Kita-Ku, Tokyo
114-0016, Japonsko.

V Bruseli 11. decembra 2014

Za Komisiu
Vytenis ANDRIUKAITIS

clen Komisie

PRILOHA

SPECIFIKACIA CLOSTRIDIUM BUTYRICUM (CBM) 588

Definicia: Clostridium butyricum (CBM 588) je grampozitivna, sporotvornd, obligdtne anaerdbna, nepatogénna a geneticky
nemodifikovana baktéria.

Opis: Tablety bielej alebo svetlosivej farby s charakteristickou vénou a sladkou chutou.

Mikrobiologické kritérid:

Celkovy pocet zivych aerébnych mikroorganizmov najviac 10° KTJ/g
Escherichia coli nezistend v 1 g
Staphylococcus aureus nezistend v 1 g
Pseudomonas aeruginosa nezistend v1g
Kvasinky a plesne najviac 102 KTJ/g
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