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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/2233
z dnia 6 listopada 2025 r.
zezwalajgce na wprowadzenie na rynek Clostridium butyricum TO-A jako nowej zywnosci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie

nowej zywnosci, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace

rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (!),

w szczegdlnosci jego art. 12 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2015/2283 stanowi, ze nowa zywno$¢ moze by¢ wprowadzana na rynek w Unii, pod
warunkiem Ze wydano na nig zezwolenie i zostala ona wpisana do unijnego wykazu nowej zywnosci.

(2) Na podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 20172470 (3
ustanowiono unijny wykaz nowej Zywnosci.

(3) W dniu 10 listopada 2021 r. przedsigbiorstwo TOA Biopharma Co. Ltd. (,wnioskodawca”) ztozylo do Komisji
wniosek zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 dotyczacy wprowadzenia na rynek w Unii
Clostridium butyricum TO-A jako nowej Zywno$ci. Wnioskodawca wystapit o stosowanie nowej Zywnosci
w suplementach Zywnosciowych w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (})
przeznaczonych dla ogétu populacji w wieku powyzej 3 miesiecy.

(4) W dniu 10 listopada 2021 r. wnioskodawca zwrdcit si¢ rowniez do Komisji o ochrone nastgpujacych danych
zastrzezonych: procesu wytwarzania (%), analizy warto$ci odzywczej (czeSci 1-5) (), analizy C. butyricum (czeSci
1-5) (%), analizy czystosci (czgsci 1-5) ('), testu Amesa (%), badania mikrojadrowego (°), badania supernatantu metoda
Amesa (%), mikrojadrowego badania supernatantu ('), mikrojadrowego kometowego badania supernatantu in
vivo ('), badania skutecznos$ci lizy z uzyciem prasy francuskiej (’), obrazéw ze skaningowego mikroskopu
elektronowego (SEM) w dodatku 1 ('), badania lizatu metodag Amesa (**), mikrojadrowego badania lizatu (') oraz
badania toksycznosci podprzewleklej ().

() Dz.U.L 327 z11.12.2015, s. 1, ELL: http://data.curopa.eu/elijreg/2015/2283/oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci

zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywno$ci (Dz.U. L 351
2 30.12.2017, s. 72, ELI: http://data.europa.eu/elijreg_impl[2017/2470/oj).

() Dyrektywa 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszgcych si¢ do suplementéw zywnosciowych (Dz.U. L 183 z 12.7.2002, s. 51, ELIL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/
2002/46/0j).

(*) Zalgcznik I_2_1_1 do wniosku.

() Zalgcznik 1_3_1_1 do wniosku.

(®) Zalgcznik 1_3_1_2 do wniosku.

() Zalgcznik 1_3_1_3 do wniosku.

(®) Zalgcznik1_9_2_1 do wniosku.

() Zalgcznik1_9_2_2 do wniosku.

(1) Zalgcznik1_9_2_3 do wniosku.

(") Zalgcznik 1_9_2_4 do wniosku.

(') Zalgcznik 1.9 _2_5 do wniosku.

(%) Zalgcznik 1_9_2_6 do wniosku.

(") Zalgcznik 1_9_2_6 do wniosku.

(") Zalgcznik 1_9_2_7 do wniosku.

(1) Zatgcznik 1_9_2_8 do wniosku.

("7) Zatgcznik 1_9_3 do wniosku.
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W dniu 8 czerwca 2022 r. Komisja zwrécita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
o przedstawienie oceny naukowej na temat Clostridium butyricum TO-A jako nowej ZywnoSci.

W dniu 25 marca 2025 r., na podstawie art. 11 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, Urzad przyjal opini¢ naukows
dotyczaca bezpieczenstwa Clostridium butyricum TO-A jako nowej zywnosci zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2015/2283 (,Safety of Clostridium butyricum TO-A as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283") (**).

Biorac pod uwage, ze wnioskodawca wystapil o stosowanie nowej zywnosci w suplementach zywno$ciowych
w rozumieniu dyrektywy 2002/46/WE przeznaczonych dla ogdtu populacji w wieku powyzej 3 miesiecy, Urzad
wskazal w swojej opinii, ze grupe docelows, dla ktérej przeznaczona jest nowa zywnos¢, nalezy ograniczy¢ do
dzieci w wieku powyzej 3 lat, mlodziezy i doroslych, z wylaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Argumentacja ta wynikala z uwzglednienia faktu, ze odpowiednia pierwotna kolonizacja bakteryjna przewodu
pokarmowego u ludzi, zwlaszcza w ciagu pierwszych 3 lat zycia, bardzo istotnie wplywa na zdrowie w okresie
niemowlectwa i dziecifistwa, Ze niewiele wiadomo na temat sposobu, w jaki mikrobiota matki ksztaltuje uklad
odpornosciowy matki i plodu podczas cigzy, oraz ze zaburzenia mikrobioty na wczesnym etapie Zycia mogg mie¢
trwale skutki zdrowotne w wieku dorostym; wzigto réwniez pod uwage to, iz 90-dniowe badanie toksycznosci
pokarmowej przeprowadzono na dorostych szczurach, co utrudnia ekstrapolacje wynikéw na poczatkowe etapy
zycia ludzi.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzil, ze Clostridium butyricum TO-A jest bezpieczne na poziomie 1,0x10° jtk/
dzien u dzieci (w wieku od 3 do < 10 lat), 2,0x108 jtk/dzierr u mlodziezy w wieku od 10 do < 14 lat, 2,8x10°* jtk/
dzien u mlodziezy w wieku od 14 do < 18 lat oraz 3,2x10° jtk/dzien u oséb doroslych, z wylaczeniem kobiet
w cigzy i karmigcych piersig. Wspomniana opinia naukowa daje zatem wystarczajace podstawy do stwierdzenia, ze
Clostridium butyricum TO-A, o ile jest stosowane w iloSciach nieprzekraczajacych powyzszych pozioméw
w suplementach zywno$ciowych, spelnia warunki wprowadzenia go na rynek zgodnie z art. 12 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

W swojej opinii naukowej Urzad odnotowal réwniez, ze jego wnioski dotyczace bezpieczefistwa nowej zywnosci
opierajg si¢ na danych zastrzezonych dotyczacych procesu wytwarzania, analizy wartosci odzywczej (czg$ci 1-5),
analizy C. butyricum (czgSci 1-5), analizy czystosci (czgSci 1-5), testu Amesa, badania mikrojagdrowego, badania
supernatantu metodg Amesa, mikrojadrowego badania supernatantu, mikrojadrowego kometowego badania
supernatantu in vivo, badania skutecznosci lizy z uzyciem prasy francuskiej, obrazéw ze skaningowego mikroskopu
elektronowego (SEM) w dodatku 1, badania lizatu metodg Amesa, mikrojadrowego badania lizatu oraz badania
toksycznosci podprzewleklej, bez ktorych nie moglby oceni¢ nowej Zywnosci i wyciagnaé wnioskéw.

Komisja zwrdcita si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe wyjasnienie uzasadnienia jego wniosku o ochron¢ danych
zastrzezonych w odniesieniu do tych danych i badan oraz o wyjasnienie jego wniosku o wylaczne prawo
powolywania si¢ na nie zgodnie z art. 26 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

Wnioskodawca o$wiadczyl, ze w chwili skfadania wniosku posiadal zastrzezone i wylaczne prawa do powolywania
si¢ na odpowiednie badania oraz ze osoby trzecie nie moga zgodnie z prawem uzyska¢ dostepu do tych danych,
wykorzystywad ich ani powolywac si¢ na nie.

Komisja ocenila wszystkie informacje dostarczone przez wnioskodawce i uznala, Ze nalezycie uzasadniaja one
spelnienie wymogéw okreslonych w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. W zwigzku z tym dane
dotyczace procesu wytwarzania, analizy warto$ci odzywczej (czesci 1-5), analizy C. butyricum (czesci 1-5), analizy
czystoSci  (czgSci 1-5), testu Amesa, badania mikrojadrowego, badania supernatantu metodg Amesa,
mikrojadrowego badania supernatantu, mikrojadrowego kometowego badania supernatantu in vivo, badania
skutecznodci lizy z uzyciem prasy francuskiej, obrazéw ze skaningowego mikroskopu elektronowego (SEM)
w dodatku 1, badania lizatu metodg Amesa, mikrojadrowego badania lizatu oraz badania toksycznosci
podprzewleklej nalezy obja¢ ochrona zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Co za tym idzie,
jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania Clostridium butyricum TO-A na rynek Unii
w okresie pigciu lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

("*) Dziennik EFSA. 2025; 23:¢9371.
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(13) Ograniczenie zezwolenia oraz powolywania si¢ na dane zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wylacznie do jego
uzytku nie uniemozliwia jednak kolejnym wnioskodawcom ubiegania si¢ o zezwolenie na wprowadzenie na rynek
tej samej nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda si¢ opieral na uzyskanych zgodnie z prawem
informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

(14) Wlaczajac Clostridium butyricum TO-A jako nowg zywno$¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci, nalezy podad
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283. Zgodnie z zaproponowanymi przez
wnioskodawce warunkami stosowania suplementéw zywnoSciowych zawierajacych Clostridium butyricum TO-A
nalezy poprzez odpowiednie etykietowanie poinformowal konsumentéw w tym zakresie o zastosowaniach
suplementéw zywnosciowych zawierajacych Clostridium butyricum TO-A.

(15) Clostridium butyricum TO-A nalezy wlaczy¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okre§lonego w rozporzadzeniu
wykonawczym (UE) 2017/2470. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2017/2470.

(16) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwala si¢ na wprowadzanie Clostridium butyricum TO-A na rynek w Unii.

Clostridium butyricum TO-A wlacza si¢ do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w rozporzadzeniu wykonawczym
(UE) 2017/2470.

2. W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20172470 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Wylacznie przedsigbiorstwo TOA Biopharma Co. Ltd. (*) jest upowaznione do wprowadzania na rynek w Unii nowej
zywnosci, o ktérej mowa w art. 1, przez okres 5 lat od dnia 27 listopada 2025 r., chyba ze kolejny wnioskodawca uzyska
zezwolenie na t¢ nowg zywno$¢ bez powolywania si¢ na dane naukowe chronione na podstawie art. 3, lub za zgoda
przedsiebiorstwa TOA Biopharma Co. Ltd.

Artykut 3

Dane naukowe zawarte w dokumentacji wniosku i spelniajgce warunki okreSlone w art. 26 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283 nie mogg by¢ wykorzystywane bez zgody przedsigbiorstwa TOA Biopharma Co. Ltd. na rzecz kolejnego
wnioskodawcy przez okres 5 lat od dnia wejicia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(") Adres: 2-1-11, Sasazuka, Shibuya, Tokyo, Japonia.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2233/oj
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Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 listopada 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

4/6 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2233/oj
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W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017/2470 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w tabeli 1 (Nowa zywno$¢, na ktorg wydano zezwolenie) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktora

wydano zezwolenie

Warunki stosowania nowej zywnosci

Dodatkowe szczegdlne wymogi dotyczace
etykietowania

Inne wymogi

Ochrona danych

,Clostridium
butyricum TO-A

Okreslona kategoria Maksymalne poziomy

Zywnosci

Suplementy 1,0x10% jtk/dzien dla
zywno$ciowe dzieci w wieku od 3 do
W rozumieniu <10 lat
dyrektywy o -
2002/46/WE, 2,0x10° jtk/dzies dla

. miodziezy w wieku od
nieprzeznaczone

10 do < 14 lat
2,8x10°% jtk/dzien dla

dla niemowlat
i malych dzieci ani

dla kobiet w cigzy | mlodziezy w wieku od
i karmigcych 14 do<18lat
piersiag

3,2x10% jtk/dzien dla

0s6b dorostych,

z wylaczeniem kobiet
w cigzy i karmigcych

piersig

Nowa zywno§¢ jest oznaczana w ramach
etykietowania zawierajacych ja Srodkoéw
spozyweczych jako »Clostridium

butyricum TO-A«.

Na etykietach suplementéw
zywno$ciowych zawierajacych
Clostridium butyricum TO-A umieszcza si¢
o$wiadczenie, Ze te suplementy
zywno$ciowe nie powinny by¢
Spozywane przez:

a) kobiety w cigzy i karmigce piersig;
b) niemowleta i dzieci w wieku ponizej

3 lat;

¢) niemowleta i dzieci w wieku ponizej
10 lat;

d) niemowleta i dzieci w wieku ponizej
14 lat;

e) niemowleta, dzieci i mlodziez

w wieku ponizej 18 lat
w zaleznosci od grupy wiekowej, dla
ktorej przeznaczone sa dane suplementy
zywnosciowe.

Zezwolenie wydane w dniu 27 listopada
2025 r. Niniejszy wpis opiera si¢ na
zastrzezonych dowodach naukowych

i danych naukowych objetych ochrong
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia

(UE) 2015/2283.

Whioskodawca: TOA Biopharma Co. Ltd.,

2-1-11, Sasazuka, Shibuya, Tokyo, Japonia.

W okresie ochrony danych nowa zywnos¢
,Clostridium butyricum TO-A” moze by¢
wprowadzana na rynek w Unii wylgcznie
przez przedsigbiorstwo TOA Biopharma
Co. Ltd., chyba ze kolejny wnioskodawca
uzyska zezwolenie dotyczace
przedmiotowej nowej zywnosci bez
powolywania si¢ na zastrzezone dowody
naukowe lub dane naukowe objete
ochrong zgodnie z art. 26 rozporzadzenia
(UE) 2015/2283, lub za zgodg TOA
Biopharma Co. Ltd.

Data zakonczenia ochrony danych:
27 listopada 2032 r.”
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2)

w tabeli 2 (Specyfikacje) dodaje si¢ wpis w brzmieniu:

Nowa zywno$¢, na ktéra wydano
zezwolenie

Specyfikacje

,Clostridium butyricum TO-A

Opis/definicja:

Clostridium butyricum TO-A jest bakteriag Gram-dodatnia, tworzaca formy przetrwalnikowe, beztlenows, niechorobotwércza
i niezmodyfikowang genetycznie. Szczep TO-A jest zdeponowany pod numerem FERM BP-10866.

Nowa zywnos( jest wytwarzana w drodze fermentacji beztlenowej Clostridium butyricum TO-A, a nastgpnie odwirowania, suszenia
rozpylowego i zmieszania ze skrobia ziemniaczang (w celu stabilizacji form przetrwalnikowych dzigki zachowaniu suchego otoczenia).

Nowa zZywnos¢ jest mieszaning zywotnych form przetrwalnikowych i komoérek wegetatywnych, przy czym przetrwalniki stanowia okolo 85 %
(w zakresie 74-89 %).

Charakterystyka/kryteria:

C. butyricum TO-A: 1-7x10° jtk/g

Wilgotnosé: < 5 %

Bakterie z grupy coli: < 10 jtk/g

TAMC: < 1x10° jtk/g

TYMC: < 1x10? jtk/g

Salmonella spp.: niewykrywana w 25 g

Skréty: jtk = jednostki tworzace kolonig; TAMC = ogdlna liczba drobnoustrojéw tlenowych; TYMC = ogélna liczba drozdzy i plesni.”
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