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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22. dubna 2009,

kterym se povoluje uvedeni vitaminu K, (menachinonu) z Bacillus subtilis natto na trh jako nové
slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97

(ozndmeno pod cislem K(2009) 2935)

(Pouze anglické znéni je zivazné)

(2009/345/ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

(7]

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinich
novych slozkach potravin ('), a zejména na ¢ldnek 7 uvede-
ného nafizeni,

® O

vzhledem k témto davodim:

(1) Dne 20. prosince 2006 podala spole¢nost NattoPharma
u piislusnych irskych orgdnt zddost o uvedeni vitaminu
K, (menachinonu) z Bacillus subtilis natto na trh jako nové
slozky potravin k pouziti v potravindch pro zvldstni
vyZivu a v potravinich, do nichZ se pfiddvaji vitaminy
a minerdln{ latky.

(2)  Dne 22. ledna 2007 vydal piislusny irsky subjekt pro
posuzovani potravin zprdvu o prvnim posouzeni.
Uvedend zprdva obsahovala zdvér, Ze se pozaduje dalsi
posouzeni.

(3)  Dne 27. tnora 2007 Komise o tomto pozadavku uvédo-
mila ¢lenské stity. Dne 8. biezna 2007 byla Evropskému
tfadu pro bezpecnost potravin (EFSA) pfedloZena Zadost
o provedeni posouzeni.

(4) 'V nédvaznosti na zddost Komise pfijala Védeckd komise
pro dietetické vyrobky, vyzivu a alergie EFSA dne
2. fijna 2008 stanovisko k bezpecnosti vitaminu K,. Ve
svém stanovisku dospél EFSA k zdvéru, Ze menachinon
extrahovany z Bacillus subtilis natto je bezpe¢nym zdrojem
vitaminu K.

(5)  Vitamin K, by mél byt pouZzivin v souladu se smérnici
Rady 89/398/EHS ze dne 3. kvétna 1989 o sblizovani

(") UF. vést. L 43, 14.2.1997, s. 1.

pravnich pfedpist ¢lenskych statd tykajicich se potravin
uréenych pro zvldstni vyzivu (3, smérnici Komise
2001/15/ES ze dne 15. tnora 2001 o latkich, které
mohou byt pro zvldstni vyzivové ucely pfidavany do
potravin pro zvldstni vyZzivu (%), a/nebo nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1925/2006 ze dne
20. prosince 2006 o pfiddvani vitamin{i a minerdlnich
latek a nékterych dalsich latek do potravin (¥). Na zdkladé
védeckého posouzeni se prokdzalo, ze menachinon
splituje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 nafizeni (ES)
& 258/97.

(6)  Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTT:

Clanek 1

Vitamin K, (menachinon) jako zdroj vitaminu K, jak je vymezen
v piiloze, smi byt uveden na trh Spolecenstvi jako nové slozka
potravin pro pouzivini v souladu se smérnici 2001/15/ES
a/nebo nafizenim (ES) ¢. 1925/2006.

Cldnek 2

Pfi oznacovéni potraviny obsahujici novou slozku potravin
povolenou timto rozhodnutim se pouZije oznaceni ,mena-
chinon“ nebo ,vitamin K*.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno spole¢nosti NattoPharma, Dammen-
sveien 40, P.O.Box 2896 Solli, N-0230 Oslo, Norsko.

V Bruselu dne 22. dubna 2009.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU
clenka Komise

() Ut. vést. L 186, 30.6.1989, s. 27.
() Ut vést. L 52, 22.2.2001, s. 19.
(%) UE. vést. L 404, 30.12.2006, s. 26.
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PRILOHA

Charakteristika vitaminu K, (menachinonu)

POPIS

Vitamin K, (2-methyl-3-all-trans-polyprenyl-1,4-naftochinony) neboli fada sloucenin odvozenych od menachinonu je
oznaceni pro skupinu prenylovanych derivati naftochinonu. Mnozstvi isoprenovych jednotek tvoficich postranni fetézec,
pii¢emz jedna isoprenové jednotka se skldd4 z péti atomd uhliku, je pouzivdno pro charakterizaci jednotlivych homologt
menachinonu. Vitamin K, je obsazen v olejové suspenzi, kterd obsahuje pievdzné homolog MK-7 a v mensi mife
homolog MK-6.

STRUKTURNI VZOREC

| | CHs CH;

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

Postranni Fetézec vitaminu K (menachinonu) md jako menachinon-7 (MK-7)(n = 6) sumdrni vzorec C4sHg,0,, jako
menachinon-6 (MK-6)(n = 5) sumdrni vzorec C41Hs5¢0, a jako menachinon-4 (MK-4)(n = 3) sumdrni vzorec C3;Hy00,.




