L 105/16

Euroopa Liidu Teataja

25.4.2009

KOMISJONI OTSUS,
22. aprill 2009,

millega antakse luba bakterist Bacillus subtilis natto saadud K2-vitamiini (menakinoon)
turuleviimiseks toidu uuendkoostisosana Euroopa Parlamendi ja néukogu méiruse (EU) nr 258/97

(teatavaks tehtud numbri K(2009) 2935 all)

(Ainult ingliskeelne tekst on autentne)

(2009/345/EU)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari
1997. aasta  mddrust (EU) nr  258/97  uuend-
toidu ja toidu uuendkoostisosade kohta, (') eriti selle artiklit 7,

ning arvestades jargmist:

(1) 20. detsembril 2006 esitas driithing NattoPharma lirimaa
padevatele ametiasutustele taotluse bakterist Bacillus
subtilis natto saadud K2-vitamiini (menakinooni) turulevii-
miseks toidu uuendkoostisosana kasutamiseks eritoitudes
ja toitudes, millele on lisatud vitamiine ja mineraalaineid.

(2)  lirimaa padev toiduhindamisasutus esitas 22. jaanuaril
2007 esmase ohutushindamise aruande. Konealuses
aruandes tegi ta jirelduse, et on vaja tiiendavat hinda-
mist.

(3)  Komisjon teatas koigile likkmesriikidele kdnealusest taot-
lusest 27. veebruaril 2007. Euroopa Toiduohutusametil
(EFSA) paluti 8. martsil 2007 teha tdiendav hindamine.

(4)  Komisjoni taotluse alusel vottis EFSA dieettoiduainete,
toitumis- ja allergiakomisjon 2. oktoobril 2008 vastu
arvamuse K2-vitamiini ohutuse kohta. Oma arvamuses
joudis EFSA seisukohale, et bakterist Bacillus subtilis
natto ekstaheeritud menakinoon on ohutu K-vitamiini
allikas.

(5)  K2-vitamiini tuleks kasutada vastavalt ndukogu 3. mai
1989. aasta direktiivile 89/398/EMU eritoiduks ette-

(") EUT L 43, 14.2.1997, Ik 1.

nahtud toiduaineid kisitlevate liikmesriikide igusaktide
ithtlustamise kohta, (3 komisjoni 15. veebruari 2001.
aasta direktiivile 2001/15/EU eritoitu lisatavate erilise
toitmisotstarbega ainete kohta, (}) ja/vdi Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta médrusele
(EU) nr 1925/2006 vitamiinide, mineraaltoitainete ja
teatud muude ainete toidule lisamise kohta (%). Teadusliku
hindamise pohjal on kindlaks tehtud, et menakinoon
vastab madruse (EU) nr 258/97 artikli 3 Idikes 1 sites-
tatud kriteeriumidele.

(6)  Kéesoleva otsusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

K-vitamiini allikaks olevat K2-vitamiini (menakinooni), sellisena
nagu see on kirjeldatud lisas, vdib ithenduses turustada toidu
uuendkoostisosana, mida tuleb kasutada vastavalt direktiivile
2001/15/EU ja/véi médrusele (EU) nr 1925/2006.

Artikkel 2

Nimetus, mis kantakse kiesoleva otsusega lubatud toidu uuend-
koostisosa sisaldava toiduaine mirgisele, on ,Menakinoon” vdi
LK-vitamiin”.

Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud driithingule NattoPharma,
Dammensveien 40, P.O. Box 2896 Solli, N-0230 Oslo, Norra.

Briissel, 22. aprill 2009

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Androulla VASSILIOU
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LISA

K2-vitamiini (menakinoon) kirjeldus

KIRJELDUS

K2-vitamiini (2-metiiiil-3-all-trans-poliipreniiiil-1,4-naftokinoonid) ehk menakinooni homoloogide rida, on preniiilitud
naftokinooni derivaatide rithm. Korvalahelas asuvate isopreenijadkide arvu, kus 1 isopreenijadk koosneb 5 siisinikust,
kasutatakse menakinooni homoloogide iseloomustamiseks. See on kaubanduslikult kittesaadav Slisuspensioonis, mis
sisaldab peamiselt MK-7 ning véiksemas koguses MK-6.

STRUKTUURIVALEM

2-metiitil-1,4-naftokinoon
(menadioonijaék)

K-vitamiini (menakinooni) rida, millesse kuuluvad menakinoon-7 (MK-7)(n = 6) iildvalemiga C4sH440,, menakinoon-6
(MK-6)(n = 5) iildvalemiga C41Hs5¢0, ja menakinoon-4 (MK-4)(n = 3) ildvalemiga C3,Hy00,.




