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DECYZJA KOMISJI
z dnia 22 kwietnia 2009 r.

zezwalajgca na wprowadzenie do obrotu witaminy K2 (menachinonu) pozyskanej z Bacillus subtilis
natto jako nowego skladnika zywnos$ci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 2935)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)
(2009/345|WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac  rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczace
nowej zywnosci i nowych skladnikow  zywnosci (1),
w szczegdlnosci jego art. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dnia 20 grudnia 2006 r. przedsigbiorstwo NattoPharma
zlozylo wniosek do wiasciwych wladz Irlandii w celu
wprowadzenia do obrotu witaminy K2 (menachinonu)
pozyskanej z Bacillus subtilis natto jako nowego skladnika
zywnosci, ktéry ma by¢ stosowany w zywnoSci specjal-
nego  przeznaczenia  zywieniowego i  Zywnosci
z dodatkiem witamin i skladnikéw mineralnych.

(2) W dniu 22 stycznia 2007 r. wlasciwy organ ds. oceny
zywno$ci w Irlandii wydal sprawozdanie ze wstepnej
oceny. W sprawozdaniu tym stwierdzono, ze konieczne
jest przeprowadzenie dodatkowej oceny.

(3)  Komisja poinformowala wszystkie panstwa czlonkowskie
o tym wniosku w dniu 27 lutego 2007 r. Dnia 8 marca
2007 r. zwrécono si¢ do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) o dokonanie oceny.

(4)  Dnia 2 pazdziernika 2008 r. panel naukowy ds.
produktéw dietetycznych, zywienia i alergii EFSA przyjat
opini¢, wydang na wniosek Komisji, dotyczacg bezpie-
czefistwa witaminy K2. W opinii tej EFSA uznal, Ze
menachinon pozyskany z Bacillus subtilis natto jest
bezpiecznym zrédlem witaminy K.

(5) Witamina K2 powinna by¢ stosowana zgodnie
z przepisami dyrektywy Rady 89/398/EWG z dnia
3 maja 1989 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do $rodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywienio-
wego (3), dyrektywy Komisji 2001/15/WE z dnia

() Dz.U. L 43 z 14.2.1997, s. 1.
() Dz.U. L 186 z 30.6.1989, s. 27.

15 lutego 2001 r. w sprawie substancji, ktore moga by¢
dodawane w  szczegélnych celach odzywczych do
zywnos$ci  specjalnego przeznaczenia zywieniowego (%)
lub rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r.
w  sprawie dodawania do  zywnodci  witamin
i skladnikéw mineralnych oraz niektérych innych
substancji (). Na podstawie oceny naukowej ustalono,
ze menachinon spelnia kryteria ustanowione w art. 3
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 258/97.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos$ciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Wskazana w zalaczniku witamina K2 (menachinon) jako zrédlo
witaminy K moze by¢ wprowadzana do obrotu we Wspdlnocie
jako nowy skladnik zywnosci, ktéry ma by¢ stosowany zgodnie
z przepisami dyrektywy 2001/15/WE lub rozporzadzenia (WE)
1925/2006.

Artykut 2

Nowy skladnik zywnosci, dopuszczony do obrotu niniejsza
decyzja, jest oznaczany w etykietowaniu Srodkéw spozywezych
zawierajacych go jako ,menachinon” lub ,witamina K”.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do NattoParma, Dammens-
veien 40, P.O.Box 2896 Solli, 0230 Oslo, Norwegia.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 kwietnia 2009 r.

W imieniu Komisji
Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 52 z 22.2.2001, s. 19.
(4 Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26.
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ZALACZNIK

Specyfikacja witaminy K2 (menachinonu)

OPIS

Witamina K2 (2-metylo-3-all-trans-poliprenylo-1,4-naftochinon) lub szeregi menachinonu to grupa pochodnych nafto-
chinonu prenylu. Liczba reszt izoprenowych, gdzie 1 jednostka izoprenowa sklada si¢ z 5 atoméw wegla tworzacych
tancuch boczny, jest wykorzystywana do okreslania homologéw menachinonu. Jest ona obecna w zawiesinie olejowej,
ktora zawiera gléwnie MK-7 oraz w mniejszym stopniu MK-6.

WZOR STRUKTURALNY

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

Szeregi witaminy K (menachinonu) z menachinonem-7 (MK-7)(n = 6) o wzorze C4Hg40,, menachinonem-6 (MK-6)(n =
5) o wzorze C41H;540, oraz menachinonem-4 (MK-4)(n = 3) o wzorze C3;H,0,.




