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DECIZIA COMISIEI
din 22 aprilie 2009

de autorizare a introducerii pe piatd a vitaminei K 2 (menachinond) obtinuti din Bacillus subtilis
natto ca ingredient alimentar nou conform Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2009) 2935]

(Numai textul in limba englezi este autentic)

(2009/345/CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind
alimentele si ingredientele alimentare noi ('), in special
articolul 7,

intrucat:

(1)  La 20 decembrie 2006, societatea NattoPharma a adresat
autoritdtilor competente din Irlanda o solicitare de intro-
ducere pe piatd a vitaminei K 2 (menachinond) obtinutd
din Bacillus subtilis natto ca ingredient alimentar nou in
vederea utilizdrii sale in produse alimentare destinate unei
alimentatii speciale si in produse alimentare imbogitite
cu vitamine si minerale.

(2)  La 22 ianuarie 2007, organismul competent de evaluare
a produselor alimentare din Irlanda a emis raportul de
evaluare initiald. In raportul respectiv s-a concluzionat ci
este necesard o evaluare suplimentard.

(3)  Comisia a informat toate statele membre cu privire la
aceastd solicitare la 27 februarie 2007. EFSA a fost soli-
citatd sd realizeze evaluarea la 8 martie 2007.

(4  La 2 octombrie 2008, in urma unei solicitdri din partea
Comisiei, grupul stiintific pentru produse dietetice,
nutritie si alergii al EFSA a adoptat un aviz cu privire
la siguranta vitaminei K 2. In avizul mentionat, EFSA a
concluzionat ¢d menachinona extrasd din Bacillus subtilis
natto este o sursd sigurd de vitamina K.

(5)  Vitamina K 2 ar trebui utilizati in conformitate cu
Directiva 89/398/CEE a Consiliului din 3 mai 1989 de
apropiere a legislatiilor statelor membre privind

() JO L 43, 14.2.1997, p. 1.

produsele  alimentare  destinate  unei  alimentatii
speciale (3), cu Directiva 2001/15/CE a Comisiei din
15 februarie 2001 privind substantele care pot fi
addugate cu anumite scopuri nutritionale in produsele
alimentare destinate unei alimentatii speciale () si/sau
cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de
anumite substante de alt tip in produsele alimentare ().
Pe baza evaludrii stiintifice, s-a stabilit ¢ menachinona
corespunde criteriilor stabilite la articolul 3 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 258/97.

(6)  Masurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Vitamina K 2 (menachinond) ca sursd de vitamina K, dupd cum
se mentioneazd in anexd, poate fi introdusd pe piatd in Comu-
nitate ca ingredient alimentar nou pentru a fi utilizatd in confor-
mitate cu Directiva 2001/15/CE sifsau cu Regulamentul (CE) nr.
1925/2006.

Articolul 2

Denumirea ingredientului alimentar nou autorizat prin prezenta
decizie, mentionatd pe eticheta produsului alimentar care il

contine, este ,menachinond” sau ,vitamina K”.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd NattoPharma, Dammensveien 40,
P.0.Box 2896 Solli, N-0230 Oslo, Norvegia.

Adoptatd la Bruxelles, 22 aprilie 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei
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ANEXA

Specificatii privind Vitamina K 2 (menachinoni)

DESCRIERE

Vitamina K 2 (2-metil-3-tofi-izomerii-trans-poliprenil-1,4-naftochinone), sau seriile de menachinond, este un grup de
derivati prenilati de naftochinond. Numirul de reziduuri de izopren, unde o unitate de izopren este constituitd din 5
atomi de carbon cuprinzand o ramificatie, este utilizat pentru a caracteriza omologii menachinonei. Acesta se prezintd
intr-o suspensie uleioasd care contine, in mare mdsurd, MK-7 si, intr-o mai mica masurd, MK-6.

FORMULA STRUCTURALA

2-methyl-1,4-naphthoquinone
( menadione moiety)

Seriile de vitamina K (menachinond) cu menachinona-7 (MK-7)(n = 6) fiind C44Hg40,, menachinona-6 (MK-6)(n = 5)
fiind C4,Hs40, si menachinona-4 (MK-4)(n = 3) fiind C3;H00,.




