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Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Ja-

nuar 1997 liber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten

Antrag auf das Inverkehrbringen eines neuartigen Lebensmittels/einer neuartigen Lebensmit-

telzutat nach Artikel 4 Absatz 1 der oben genannten Verordnung

»Vitamin K, (Menachinon-7)*

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu Ihrem oben genannten Antrag Ubersende ich Ihnen in der Anlage die Genehmigung des

Inverkehrbringens von ,Vitamin K, (Menachinon-7)*.

Ein Kostenbescheid fir die Genehmigung geht thnen in einem gesonderten Schreiben zu.

Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag

gezeichnet

Dr. Gerd Fricke
Abteilungsleiter
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Anlage

Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27.
Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten
Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen Lebensmittels/einer neuartigen
Lebensmittelzutat nach Artikel 4 Absatz 2 der oben genannten Verordnung

»Vitamin K, (Menachinon-7)*
Antragsteller: Firma Kappa Bioscience AS, Oslo Innovation Center, Gaustadalléen 21, 0349

Oslo, Norwegen

1. Am 03. Dezember 2010 hat die Firma Kappa Bioscience AS, Oslo Innovation Center,
Gaustadalléen 21, 0349 Oslo, Norwegen bei der zusténdigen Behérde Deutschlands,
dem Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) einen
Antrag auf Genehmigung von ,Vitamin K, (Menachinon-7)“ als neuartiges
Lebensmittel/ neuartige Lebensmittelzutat gestellt. Das Produkt enthalt im
Wesentlichen all-trans-Menachinon-7. Ebenfalls Gegenstand des Antrags sind
Erzeugnisse, die aus ,Vitamin K, (Menachinon-7)" hergestellt werden und in
Formulierungen mit pflanzlichen Olen oder in Pulverform (bezeichnet als K2VITAL™
Produkte) vermarktet werden sollen.

2. Am 06. Oktober 2011 hat das BVL seinen Erstprifbericht vorgelegt, welcher unter
Berlicksichtigung der Stellungnahme des Bundesinstituts fur Risikobewertung (BfR)
gefertigt wurde. Der Bericht kam zu dem Ergebnis, dass ,Vitamin K, (Menachinon-7)*
sowie die daraus hergesteliten K2VITAL™ Produkte die Anforderungen des Artikel 3
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 erfullen.

3. Die Européische Kommission leitete den Erstprifbericht am 23. November 2011 an
die Mitgliedstaaten weiter.

4. Innerhalb der Frist von 60 Tagen geman Artikel 6 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr.
258/97 wurden weder von der Europaischen Kommission noch den Mitgliedstaaten
begrindete Einwéande gegen das Inverkehrbringen von ,Vitamin Ky erhoben.

5. Auf der Grundlage des Erstprifberichts wird daher festgestellt, dass ,Vitamin K;
(Menachinon-7)“ die Kriterien des Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97
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erfullt. Dies gilt fir das Inverkehrbringen entsprechend den im Erstprufbericht

gezogenen Schlussfolgerungen:

6. ,Vitamin K, (Menachinon-7)* sowie die daraus hergestellten K2Vital™ Produkte

mussen der im Anhang zu diesem Schreiben festgelegten Spezifikation entsprechen

7. Es wird darauf hingewiesen, dass die Produkte unbeschadet dieser Genehmigung

den allgemein geltenden lebensmittelrechtlichen Vorschriften entsprechen miissen.

8. Bei einer Verwendung von Vitamin K, (Menachinon-7) sowie daraus hergestellten

K2Vital™ Produkten als Zustatz zu Lebensmitteln sind insbesondere die
Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 zu beachten. Bei einer
Verwendung von Vitamin K, (Menachinon-7) sowie daraus hergesteliten K2Vital™

Produkten in di&tetischen Lebensmitteln sind insbesondere die Anforderungen der

Verordnung (EG) Nr. 853/2009 zu beachten. Bei einer Verwendung von Vitamin K;

(Menachinon-7) sowie daraus hergesteliten K2Vital™ Produkten in

Nahrungsergénzungsmitteln sind insbesondere die Anforderungen der Richtlinie
2002/46/EG zu beachten.
9. lIch gehe davon aus, dass Sie zu den Fragen, die von den Mitgliedstaaten

aufgeworfen wurden, Stellung nehmen, soweit dies nicht bereits erfolgte.

10. Kappa Bioscience AS ist berechtigt, ,Vitamin K, (Menachinon-7)* sowie daraus

hergestellte K2VITAL™ Produkte im Einklang mit den in diesem Schreiben

festgelegten Bedingungen in Verkehr zu bringen. Dieses Schreiben wird an die

Européische Kommission weitergeleitet, die es gegebenenfalls den Mitgliedstaaten

Ubermittelt und allgemein zugénglich macht.

Anhang

Spezifikation fiir Vitamin K, (Menachinon-7)

Chemische Bezeichnung

CAS Number

Strukturformel

Molekiiformel
Molekulargewicht
Aussehen
Reinheit

Gehalt

(all-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-Heptamethyl-2,6,10,14,18,22,26-octacosaheptaenyl)-
3-methyl-1,4-naphtalenedione
2124-57-4

CaeHesO2

649 g/mol

Gelbes Pulver

Max. 6% cis-Isomer, max. 2% andere Verunreinigungen

98 — 102% Menachinon-7 ( davon mindestens 92% all-trans-Menachinon-7)
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