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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI
z dnia 11 grudnia 2014 r.

zezwalajaca na wprowadzenie do obrotu Clostridium butyricum (CBM 588) jako nowego skladnika
zywnoSci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2014) 9345)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(2014/907UE)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikéw zywnosci ('), w szczegélnosci jego art. 7,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 2 lutego 2012 r. przedsi¢biorstwo Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd zwrdcito sie do wlasciwych organéw
Zjednoczonego Krélestwa z wnioskiem o zezwolenie na wprowadzenie do obrotu Clostridium butyricum (CBM 588)
jako nowego sktadnika zywnosci do stosowania w suplementach diety.

(2) W dniu 14 maja 2013 r. wlasciwy organ ds. oceny zywnosci w Zjednoczonym Krdlestwie wydal sprawozdanie
dotyczace wstepnej oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze Clostridium butyricum (CBM 588) spelnia kryteria
nowej zywnosci okreslone w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(3) W dniu 4 wrzesnia 2013 r. Komisja przekazala sprawozdanie dotyczace wstgpnej oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim.

(4)  Przed uplywem okresu 60 dni okre§lonego w art. 6 ust. 4 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 258/97 zglo-
szono uzasadniony sprzeciw. Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97 nalezy wyda¢ decyzje wyko-
nawcza Komisji, uwzgledniajacg zgloszony sprzeciw. Dodatkowe wyjasnienia przedstawione przez wnioskodawce
zmniejszyly wskazane obawy w sposdéb zadowalajacy panstwa czlonkowskie i Komisje.

(5) W dyrektywie 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono wymagania dotyczace suple-
mentéw diety. Nalezy zezwoli¢ na stosowanie Clostridium butyricum (CBM 588) bez uszczerbku dla wymagan
zawartych w tych przepisach.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Zezwala si¢ na wprowadzenie do obrotu w Unii Clostridium butyricum (CBM 588) zgodnego ze specyfikacja w zalaczniku
jako nowego skladnika zywnos$ci w maksymalnej dawce wynoszacej 1,35 x 108 CFU dziennie, do stosowania w suple-
mentach diety, nie naruszajac szczegdtowych przepiséw ustanowionych w dyrektywie 2002/46/WE.

Artykut 2

Clostridium butyricum (CBM 588) dopuszczony do obrotu niniejsza decyzjg jest oznaczany na etykiecie zawierajacych go
srodkéw spozywezych jako ,Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588)” lub ,Clostridium butyricum (CBM 588)”.

(') Dz.U.L43214.2.1997,s.1.
(*) Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw czlon-
kowskich odnoszacych si¢ do suplementéw zywnos$ciowych (Dz.U.L 1832 12.7.2002,s. 51).
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Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., 1-10-3, Kaminakazato, Kita-Ku, Tokyo
114-0016, Japonia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 grudnia 2014 r.
W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS

Czlonek Komisji

ZALACZNIK

SPECYFIKACJA CLOSTRIDIUM BUTYRICUM (CBM 588)

Definicja: Clostridium butyricum (CBM 588) to gram-dodatnia bakteria przetrwalnikujaca, bezwzglednie beztlenowa,
niepatogenna i niezmodyfikowana genetycznie.

Opis: Biale lub jasnoszare tabletki o charakterystycznym zapachu i stodkim smaku.

Kryteria mikrobiologiczne:

Ogodlna liczba zywych bakterii tlenowych Nie wigcej niz 10 CFU/g
Escherichia coli Niewykrywane w 1 g
Staphylococcus aureus Niewykrywane w 1 g
Pseudomonas aeruginosa Niewykrywane w 1 g
Drozdze i plesn Nie wigcej niz 102 CFU/g
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