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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2233
ze dne 6. listopadu 2025,

kterym se povoluje uvedeni Clostridium butyricum TO-A na trh jako nové potraviny a méni provadéci
nafizeni (EU) 2017/2470

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch,
o zméné naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruseni nafzeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a nafizeni Komise (ES) €. 18522001 (*), a zejména na ¢l. 12 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (EU) 2015/2283 stanovi, Ze na trth v Unii sméji byt uvddény pouze nové potraviny povolené a zatazené na
seznam Unie pro nové potraviny.

(2) V souladu s ¢ldnkem 8 nafizeni (EU) 2015/2283 byl provddécim nafizenim Komise (EU) 2017/2470 (3 zfizen
seznam Unie pro nové potraviny.

(3)  Dne 10. listopadu 2021 pfedlozila spole¢nost TOA Biopharma Co. Ltd. (déle jen ,zadatel“) Komisi v souladu s ¢€l. 10
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283 Zadost o uvedeni Clostridium butyricum TO-A na trh Unie jako nové potraviny.
Zadatel pozddal, aby se tato novd potravina pouzivala v dopliicich stravy definovanych ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2002/46/ES () pro béznou populaci starsi ti mésict.

(4) Dne 10. listopadu 2021 Zadatel rovnéz pozddal Komisi o ochranu ndsledujicich tdajti, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi: vyrobni proces (¥), nutri¢ni analyza (¢dst 1-5) (), analyza C. butyricum(cdst 1-5) (), analyza
Cistoty (¢ast 1-5) (), studie AMES (%), mikronukledrni studie (°), studie supernatant AMES (*%), mikronukledrni studie
supernatantd ('), mikronukledrni studie, kometovy test a studie supernatantti metodou in vivo ('), studie G¢innosti
lyzy metodou French Press (**), obrdzky ze SEM z dodatku 1 (), studie lyzdtu AMES (**), mikronukledrni studie
lyzatu (*) a studie subchronické toxicity (V).

() Ut vést. L 327,11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.curopa.cu/elifreg/2015/2283oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72, ELL http:|/
data.europa.eu/elijreg_impl/2017/2470/o0j).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sblizovani prdvnich ptedpist ¢lenskych statd

tykajicich se doplitkdi stravy (Ut. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2002/46/oj).

) Pifloha 1 2 1 1 k zddosti.

) Priloha _1_3_1_1 k zddosti.

) Piiloha _1_3_1_2 k Zadosti.

) Pifloha _1_3_1_3 k zadosti.

) Pifloha _1_9_2_1 k zZadosti.

) Piiloha _1 9_2_2 k zddosti.
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Pifloha 1 9 2 3k z4dosti.
Priloha 1 9 2 4 k zédosti.
Piiloha 1 9 2 5 k Zadosti.
Pifloha 1 9 2 6 k zddosti.
Pifloha 1.9 2_6 k zadosti.
Pifloha 1 9 2 7 k zadosti.
Priloha 1 9 2 8 k z4dosti.
Piiloha _1 9 3 k zadosti.
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Dne 8. ¢ervna 2022 pozidala Komise Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad”), aby vypracoval
védecké stanovisko ke Clostridium butyricum TO-A jako nové potraviné.

Dne 25. bfezna 2025 tfad ptijal v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (EU) 2015/2283 védecké stanovisko nazvané
,Safety of Clostridium butyricum TO-A as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283“ (*¥) (Bezpecnost
Clostridium butyricum TO-A jako nové potraviny podle nafizeni (EU) 2015/2283).

Vzhledem k tomu, Ze Zzadatel pozddal o pouziti nové potraviny v dopliicich stravy podle definice ve
smérnici 2002/46/ES pro béznou populaci star$i 3 mésic, tfad ve svém stanovisku uvedl, Ze cilovd populace této
nové potraviny by méla byt omezena na déti star3i tif let, dospivajici a dospélé, kromé téhotnych a kojicich Zen. To
bylo zaloZeno na tvaze, Ze nélezitd pocatecni kolonizace gastrointestindlntho traktu bakteriemi u lidi, zejména
béhem prvnich tif let Zivota, hluboce ovliviiuje zdravi v kojeneckém a détském véku, Ze je jen mélo informaci o tom,
jak matefska mikrobiota formuje materndlni a fetdlni imunitni systém béhem téhotenstvi, Ze naruSeni mikrobioty
v raném véku muize mit trvalé zdravotni Gi¢inky v dospélosti, a s ohledem na skute¢nost, ze 90denni studie ordlni
toxicity byla provedena na dospélych potkanech, coz znemoziuje extrapolaci vysledkti na ¢asnd vyvojové stddia
u lidi.

Utad ve svém stanovisku dospél k zévéru, ze Clostridium butyricum TO-A je bezpe¢né v mnozstvi 1,0x10° KTJ/den
u déti (od 3 do 10 let), 2,0x10% KTJ/den u dospivajicich od 10 do 14 let, 2,8x10® KTJ/den u dospivajicich od 14 do
18 let a 3,2x10% KTJ/den u dospélych, s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen. Uvedené védecké stanovisko tudiz
poskytuje dostate¢né diivody k zdvéru, Ze pokud Clostridium butyricum TO-A pii pouziti neptekracuje uvedend
mnozstvi v dopliicich stravy, spliiuje podminky pro uvedeni na trh v souladu s ¢l. 12 odst. 1 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Ve svém védeckém stanovisku tfad rovnéz uvedl, Ze jeho zavér o bezpecnosti nové potraviny vychdzi z tdajt, které
jsou pfedmétem priimyslového vlastnictvi a které se tykaji vyrobniho procesu, nutri¢ni analyzy (Casti 1-5), analyzy
C. butyricum (Cdsti 1-5), analyzy Cistoty (¢4sti 1-5), studie AMES, mikronukledrni studie, studie supernatanti AMES,
mikronukledrni studie supernatantil, mikronukledrni studie, kometového testu a studie supernatantd metodou in
vivo, studie Gi¢innosti lyzy metodou French Press, obrdzk ze SEM z dodatku 1, studie lyzdtu AMES, mikronukledrni
studie lyzatu a studie subchronické toxicity. Bez nich nemohl novou potravinu posoudit a dospét ke svému zévéru.

Komise vyzvala Zadatele, aby podrobnéji objasnil odtivodnéni, které poskytl ohledné svého tvrzeni, Ze uvedené tidaje
a studie jsou pfedmétem pramyslového vlastnictvi, a aby objasnil své tvrzeni, Ze md v souladu s ¢l. 26 odst. 2 pism. b)
nafizeni (EU) 2015/2283 vyhradni pravo na né odkazovat.

Zadatel prohldsil, ze v dobé podani zddosti mél vlastnické a vyhradni pravo odkazovat na uvedené studie a Ze treti
strany nemohou mit opravnény pristup k témto tidajim, pouzivat je ani na né odkazovat.

Komise posoudila veskeré informace, jez zadatel predlozil, a md za to, Ze bylo dostatecné doloZeno splnéni
pozadavki stanovenych v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283. Udaje tykajici se vyrobniho procesu, nutricni
analyzy (Casti 1-5), analyzy C. butyricum (Casti 1-5), analyzy Cistoty (¢dsti 1-5), studie AMES, mikronukledrni studie,
studie supernatanti AMES, mikronukledrni studie supernatantil, mikronukledrni studie, kometového testu a studie
supernatanti metodou in vivo, studie G¢innosti lyzy metodou French Press, obrdzki ze SEM z dodatku 1, studie
lyzatu AMES, mikronukledrni studie lyzdtu a studie subchronické toxicity by proto mély byt chranény podle ¢l. 27
odst. 1 nafizeni (EU) 2015/2283. Pouze Zadateli by proto mélo byt povoleno uvadét Clostridium butyricum TO-A na
trh v Unii po dobu péti let od vstupu tohoto natizeni v platnost.

("*) EFSA Journal. 2025;23:¢9371.
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(13) Toto omezeni tykajici se povoleni a odkazovani na udaje obsaZené v souboru Zadatele pro vyhradni pouziti
7adatelem v3ak nebrdni tomu, aby o povoleni uvddét na trh tutéz novou potravinu pozddali dalsi zadatelé, pokud se
jejich zddost zaklddd na zdkonné ziskanych informacich, jez jsou podkladem pro takové povoleni.

(14) Je vhodné, aby zatazeni Clostridium butyricum TO-A jako nové potraviny na seznam Unie pro nové potraviny bylo
provazeno informacemi uvedenymi v ¢l. 9 odst. 3 nafizeni (EU) 2015/2283. V tomto ohledu je tedy nezbytné
informovat spotiebitele prostfednictvim odpovidajictho oznaceni o pouzivani dopliikd stravy obsahujicich
Clostridium butyricum TO-A v souladu s podminkami jejich pouziti, které navrhl Zadatel.

(15) Clostridium butyricum TO-A by mélo byt zafazeno na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim
naffzeni (EU) 2017/2470. Piiloha provddéciho nafizeni (EU) 2017/2470 by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna.

(16) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

1. Clostridium butyricum TO-A se povoluje k uvedeni na trh v Unii.

Clostridium butyricum TO-A se zafazuje na seznam Unie pro nové potraviny stanoveny v provadécim nafizeni
(EU) 2017/2470.

2. Piloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni v souladu s p¥flohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pouze spolecnosti TOA Biopharma Co. Ltd. (**) je povoleno uvadét na trh v Unii novou potravinu uvedenou v ¢ldnku 1 po
dobu péti let ode dne 27. listopadu 2025, pokud povoleni pro tuto novou potravinu neobdrzi dalsf Zadatel bez odkazu na
védecké tidaje chrdnéné podle ¢lanku 3 nebo se souhlasem spole¢nosti TOA Biopharma Co. Ltd.

Cldnek 3

Védecké daje obsazené v souboru zadosti a spliiujici podminky stanovené v ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 nesmi
byt pouzity ve prospéch dalsiho Zadatele po dobu péti let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost bez souhlasu
spole¢nosti TOA Biopharma Co. Ltd.

(") Adresa: 2-1-11, Sasazuka, Shibuya, Tokyo, Japonsko.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2233/oj 3/6
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Cldnek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 6. listopadu 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2233/oj
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Pfiloha provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 se méni takto:

PRILOHA

1)  do tabulky 1 (Povolené nové potraviny) se vklddd novy zdznam, ktery zni: [OP vlozte v abecednim pofadi do CS znéni.]

Povolend novd potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina

Dopliikové zvldstni pozadavky na oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana ddajt

,Clostridium
butyricum TO-A

pouZivana
Specifikovand o
kategorie potravin Maximdlni mnoZstvi
Dopliky stravy 1,0x10® KTJ/den pro déti
podle definice ve | od 3 do 10 let
;nggrzr/‘fé IES 2,0x10° KTJ/den pro

kromé kojenct
a malych dét{
a té¢hotnych

a kojicich zen

dospivajici od 10 do 14
let

2,8x10% KTJ/den pro
dospivajici od 14 do 18
let

3,2x10% KTJ/den pro
dospélé, kromé
téhotnych a kojicich Zen

V oznaceni potravin obsahujicich tuto
novou potravinu se pouZzije nazev
,Clostridium butyricum TO-A".

Na oznaceni doplika stravy obsahujicich
Clostridium butyricum TO-A musi byt
uveden 0daj, Ze tyto dopliiky stravy by
neméli konzumovat:

a) téhotné a kojici Zeny;

b) kojenci a déti mladsi tif let;

¢) kojenci a déti mladsi deseti let;
d) kojenci a déti mladsi 14 let;

e) kojenci, déti a dospivajici mladsi

18 let
v zévislosti na v€kové skuping, pro
kterou jsou tyto dopliiky stravy uréeny.

Povoleno dne 27. listopadu 2025. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych dikazech
a védeckych udajich, které jsou predmétem
pramyslového vlastnictvi a jeZ jsou
chrdnény v souladu s ¢ldnkem 26 nafizeni
(EU) 2015/2283.

Zadatel: TOA Biopharma Co. Ltd., 2-1-11,
Sasazuka, Shibuya, Tokyo, Japonsko.

Béhem obdobi ochrany tidajii smi novou
potravinu Clostridium butyricum

TO-A uvéadét na trh v Unii pouze
spole¢nost TOA Biopharma Co. Ltd, kromé
pfipadd, kdy povoleni pro uvedenou
novou potravinu obdrzi dal3i Zadatel bez
odkazu na védecké dtikazy nebo védecké
udaje, které jsou pfedmétem primyslového
vlastnictvi a jsou chrdnény v souladu

s Clankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283,
nebo se souhlasem spole¢nosti TOA
Biopharma Co. Ltd.

Datum ukonéeni ochrany tGdaja:
27. listopadu 2032¢

STOTTTL 1734 71N
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2)  do tabulky 2 (Specifikace) se vklad4 novy zdznam, ktery zni:

SO

Povolend novd potravina Specifikace

,Clostridium butyricum TO-A Popis/definice:

Clostridium butyricum TO-A je grampozitivni, sporotvornd, obligdtné anaerobni, nepatogenni, geneticky nemodifikovand bakterie. Kmen
TO-A je ulozen pod ¢islem FERM BP-10866.

Novd potravina je ziskdvdna anaerobni fermentaci Clostridium butyricum TO-A, po niz nésleduje odstfedovani a sprejové suseni a smichan{
s bramborovym $krobem (s cilem stabilizovat spory udrzovanim suchého prostiedi).

Novd potravina je smési Zivotaschopnych spor a vegetativnich bunék se zhruba 85 % (rozmezi: 74 %-89 %) spor.
Vlastnosti/kritéria:

C. butyricum TO-A: 1-7x10° KTJ/g
Vlhkost: < 5 %

Koliformni bakterie: < 10 KTJ/g
TAMC: < 1x10°KTJ/g

TYMC: < 1x10*KTJ/g

Salmonella spp.: nezjisténo v 25 g

s

Zkratky: KTJ: kolonii tvofici jednotky; TAMC: celkovy pocet acrobnich mikroorganismt; TYMC: celkovy pocet kvasinek a plisni.

STOTITL “17384 40
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