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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 22. April 2009

zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Vitamin K2 (Menachinon) aus Bacillus subtilis natto
als neuartige Lebensmittelzutat im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen
Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 2935)

(Nur der englische Text ist verbindlich)
(2009/345(EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar 1997 iiber neuartige
Lebensmittel und neuartige Lebensmittelzutaten (!), insbeson-
dere auf Artikel 7,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Am 20. Dezember 2006 stellte das Unternehmen Natto-
Pharma bei den zustindigen Behorden Irlands einen An-
trag auf Inverkehrbringen von Vitamin K2 (Menachinon)
aus Bacillus subtilis natto als neuartige Lebensmittelzutat
zur Verwendung in Lebensmitteln fiir eine besondere Er-
ndhrung und in Lebensmitteln, denen Vitamine und Mi-
neralstoffe zugesetzt werden.

(2)  Am 22. Januar 2007 legte die zustindige Lebensmittel-
prifstelle Irlands ihren Bericht iiber die Erstpriifung vor.
In diesem Bericht kam sie zu dem Schluss, dass eine
erganzende Priifung erforderlich ist.

(3)  Die Kommission hat am 27. Februar 2007 alle Mitglied-
staaten dartiber in Kenntnis gesetzt. Die EFSA wurde am
8. Midrz 2007 ersucht, die Priifung durchzufithren.

(4) Das wissenschaftliche Gremium fiir diitetische Produkte,
Erndhrung und Allergien der EFSA hat am 2. Oktober
2008 auf Anfrage der Kommission eine Stellungnahme
zur Sicherheit von Vitamin K2 abgegeben. Darin kam die
EFSA zu dem Schluss, dass aus Bacillus subtilis natto
gewonnenes Menachinon eine sichere Vitamin-K-Quelle
ist.

(5)  Die Verwendung von Vitamin K2 sollte im Einklang ste-
hen mit der Richtlinie 89/398/EWG des Rates vom
3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Lebensmittel, die fiir eine beson-
dere Erndhrung bestimmt sind (3, der Richtlinie
2001/15/EG der Kommission vom 15. Februar 2001
iiber Stoffe, die Lebensmitteln, die fir eine besondere
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Erndhrung bestimmt sind, zu besonderen Ernihrungs-
zwecken zugefiigt werden dirfen (3), und/oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1925/2006 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 20. Dezember 2006 {iiber
den Zusatz von Vitaminen und Mineralstoffen sowie be-
stimmten anderen Stoffen zu Lebensmitteln (*). Auf der
Grundlage der wissenschaftlichen Bewertung wird festge-
stellt, dass Menachinon die Kriterien nach Artikel 3 Ab-
satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 erfullt.

(6)  Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafnahmen
entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschus-
ses fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Vitamin K2 (Menachinon) als Vitamin-K-Quelle darf gemaf§ den
Spezifikationen im Anhang als neuartige Lebensmittelzutat zur
Verwendung im Einklang mit der Richtlinie 2001/15/EG
und/oder der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006 in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht werden.

Artikel 2

Die Bezeichnung der mit dieser Entscheidung zugelassenen neu-
artigen Lebensmittelzutat, die in der Kennzeichnung des jewei-
ligen Lebensmittels anzugeben ist, lautet ,Menachinon“ oder
»Vitamin K*

Artikel 3

Diese Entscheidung ist an NattoPharma, Dammensveien 40,
P.O. Box 2896 Solli, N-0230 Oslo, Norwegen, gerichtet.

Briissel, den 22. April 2009

Fiir die Kommission
Androulla VASSILIOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG

Spezifikationen fiir Vitamin K2 (Menachinon)

BESCHREIBUNG

Bei Vitamin K2 (2-Methyl-3-all-trans-polyprenyl-1,4-naphthochinone) bzw. der Menachinon-Reihe handelt es sich um eine
Gruppe von prenylierten Naphthochinon-Derivaten. Die Zahl der Isoprenreste (eine Isopreneinheit hat fiinf Kohlenstoff-
atome) in der Seitenkette dient zur Unterscheidung der verschiedenen Menachinon-Formen. Vitamin K2 wird in einer
Olsuspension dargeboten, die vor allem MK-7 und, in geringerem Mafe, MK-6 enthilt.

STRUKTURFORMEL

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

Vitamin-K (Menachinon)-Reihe mit Menachinon-7 (MK-7)(n = 6), d. h. C44Hg40,, Menachinon-6 (MK-6)(n = 5), d. h.
C41Hs560,, und Menachinon-4 (MK-4)(n = 3), d. h. C3;H40;




