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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 11 december 2014

om tillstind f6r utslippande pd marknaden av Clostridium butyricum (CBM 588) som ny livsmedels-
ingrediens enligt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 258/97

[delgivet med nr (2014) 9345]

(Endast den engelska texten iir giltig)

(2014/907[EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser ('), sdrskilt artikel 7, och

av foljande skal:

(1)  Den 2 februari 2012 ansokte foretaget Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd hos de behériga myndigheterna i Fore-
nade kungariket om att fd slippa ut Clostridium butyricum (CBM 588) pd marknaden som ny livsmedelsingrediens
for anvandning i kosttillskott.

(2)  Den 14 maj 2013 utfirdade det behoriga organet for utvirdering av livsmedel i Férenade kungariket sin forsta
utvirderingsrapport. I rapporten drogs slutsatsen att Clostridium butyricum (CBM 588) uppfyller kriterierna for nya
livsmedel i artikel 3.1 i forordning (EG) nr 258/97.

(3)  Kommissionen vidarebefordrade den forsta utvirderingsrapporten till de andra medlemsstaterna den 4 september
2013.

(4)  Motiverade invindningar framférdes inom den period pd 60 dagar som faststills i artikel 6.4 forsta stycket i
forordning (EG) nr 258/97. I enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 25897 bor kommissionen anta ett
genomférandebeslut som tar hinsyn till framférda invindningar. Sokandens kompletterande férklaringar undan-
rojde dessa farhdgor pa ett sitt som medlemsstaterna och kommissionen var néjda med.

(5) I Europaparlamentets och radets direktiv 2002/46/EG (*) faststalls krav for kosttillskott. Anvandningen av Clostri-
dium butyricum (CBM 588) bor tilldtas utan att det paverkar tillimpningen av kraven i den lagstiftningen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for véxter, djur, livs-
medel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Clostridium butyricum (CBM 588) enligt specifikationen i bilagan far sldppas ut pd marknaden i unionen som ny livsme-
delsingrediens for anvandning i kosttillskott med en hogsta dos pad 1,35 x 108 CFU per dag utan att det paverkar tillimp-
ningen av de specifika bestimmelserna i direktiv 2002/46/EG.

Artikel 2

Clostridium butyricum (CBM 588) som tillats genom detta beslut ska vid markning av livsmedel i vilka det ingdr bendmnas
”Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588)” eller "Clostridium butyricum (CBM 588)”.

() EGTL43,14.2.1997,s. 1.
(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosttill-
skott (EGTL 183, 12.7.2002,s. 51).
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, 1-10-3, Kaminakazato, Kita-Ku, Tokyo 114-0016, Japan.

Utfdrdat i Bryssel den 11 december 2014.

Pd kommissionens vignar
Vytenis ANDRIUKAITIS

Ledamot av kommissionen

BILAGA

SPECIFIKATION FOR CLOSTRIDIUM BUTYRICUM (CBM 588)

Definition: Clostridium butyricum (CBM 588) ir en grampositiv, sporbildande, obligat anaerob, icke-patogen, icke genetiskt
modifierad bakterie.

Beskrivning: Vita eller ljusgrd tabletter med karakteristisk lukt och s6t smak.

Mikrobiologiska kriterier

Totalt antal levande aeroba bakterier Hogst 10° CFU/g
Escherichia coli Ej pavisade
Staphylococcus aureus Ej pavisade
Pseudomonas aeruginosa Ej pavisade
Jast och mogel Hogst 102 CFU/g
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