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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 22. aprila 2009,

ktorym sa povoluje umiestnenie vitaminu K, (menachinén) z Bacillus subtilis natto ako novej
zlozky potravin na trh v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97

[ozndmené pod cislom K(2009) 2935]

(Iba anglické znenie je autentické)

(2009/345/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97 z 27. janudra 1997 o novych potravindch a novych
pridavnych ldtkach ('), a najmd na jeho ¢ldnok 7,

kedZe:

(1)  Dna 20. decembra 2006 spolo¢nost NattoPharma pozia-
dala prislusné orgény frska o umiestnenie vitaminu K,
(menachinénu) z Bacillus subtilis natto ako novej zlozky
potravin na trh, ktord sa md pouzit v potravinich na
Specidlne vyZivové pouzitie a v potravinich, do ktorych
sa pridavaji vitaminy a minerdly.

(2)  Dna 22. janudra 2007 prislusny orgdn na posudzovanie
potravin v Irsku vydal svoj prvotny posudok. V posudku
dosiel k zaveru, Ze je potrebné dalSie postdenie.

(3)  Komisia o tejto ziadosti informovala vetky clenské staty
27. februdra 2007. Dnia 8. marca 2007 bol EFSA pozia-
dany, aby vykonal postidenie.

(4 Dna 2. oktdbra 2008 Vedeckd skupina pre dietetické
vyrobky, vyzivu a alergie EFSA prijala na zdklade Ziadosti
Komisie stanovisko o bezpec¢nosti vitaminu K,. Zo stano-
viska EFSA vyplyva, ze menachinén ziskany z Bacillus
subtilis natto je bezpe¢ny zdroj vitaminu K.

(5)  Vitamin K, by sa mal pouzivat v silade so smernicou
Rady 89/398/EHS z 3. mdja 1989 o aproximdcii prav-
nych predpisov ¢lenskych 3tatov, ktoré sa tykaji potravin
na urcité nutricné vyuzitie (), smernicou Komisie
2001/15/ES z 15. februdra 2001 o latkach, ktoré sa na
osobitné vyzivové tcely moézu priddvat do potravin na

() U. v. ES L 43, 14.2.1997, s. 1.
@) U.v. ES L 186, 30.6.1989, s. 27.

$pecidlne vyzivové pouzitie (), afalebo s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1925/2006
z 20. decembra 2006 o priddvani vitaminov
a minerdlnych latok a niektorych dalsich latok do
potravin (). Na zdklade vedeckého posudku sa stanovuje,
ze menachinén spliia kritérid ustanovené v ¢lanku 3
ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 258/97.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Vitamin K, (menachinén) ako zdroj vitaminu K, ktory je $peci-
fikovany v prilohe, mozno umiestnit na trh Spolocenstva ako
novu zlozku potravin, ktord sa md pouzivat v sdlade so smer-
nicou 2001/15/ES afalebo s nariadenim (ES) ¢. 1925/2006.

Cldnok 2

Oznacenie novej zlozky potravin povolenej tymto rozhodnutim
na obale potravin, ktoré ju obsahujii, je ,Menachinén“ alebo
,Vitamin K“.

Clanok 3

Toto rozhodnutie je urcené spolo¢nosti NattoPharma, Dammen-
sveien 40, P.O.Box 2896 Solli, 0230 Oslo, Noérsko.

V Bruseli 22. aprila 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie

() U.v. ES L 52, 22.2.2001, s. 19.
() U.v. EU L 404, 30.12.2006, s. 26.
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PRILOHA

Specifikicie vitaminu K, (menachin6n)

OPIS

Vitamin K, (2-metyl-3-(all-trans)difarnesyl-1,4-naftochinény) alebo menachinénovy rad je skupina prenylovanych deri-
vétov naftochinénu. Na charakterizdciu menachinénovych homolégov sa pouziva pocet izoprénovych zvyskov, kde 1
izoprénova jednotka obsahuje 5 atémov uhlika vritane atému uhlika v bocnom refazci. Vyskytuje sa ako olejovd
suspenzia, ktord obsahuje zvidcsa MK-7 a v mensej miere MK-6.

STRUKTURNY VZOREC

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

Sumadrne vzorce vitaminov K st: C4¢Hg40, pre menachinén-7 (MK-7) (n = 6), C4;Hs540, pre menachinén-6 (MK-6) (n =
5) a C31Hy00, pre menachinén-4 (MK-4) (n = 3).




