L 105/16

Euroopan unionin virallinen lehti

25.4.2009

KOMISSION PAATOS,

tehty 22 pidivind huhtikuuta 2009,

luvan antamisesta Bacillus subtilis natto

-bakteerista saatavan K2-vitamiinin (menakinoni)

saattamiseksi markkinoille elintarvikkeiden uutena ainesosana Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 258/97 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla K(2009) 2935)

(Ainoastaan englanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(2009/345/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista
ainesosista 27 piivdand tammikuuta 1997 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 (!) ja eri-
tyisesti sen 7 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Yritys NattoPharma esitti 20 pdivind joulukuuta 2006
Irlannin toimivaltaisille viranomaisille hakemuksen Bacil-
lus subtilis natto -bakteerista saatavan K2-vitamiinin (me-
nakinoni) saattamisesta markkinoille elintarvikkeiden uu-
tena ainesosana, jota on tarkoitus kdyttdd erityisruokava-
liovalmisteissa sekd elintarvikkeissa, joihin lisdtddn vita-
miineja ja kivenndisaineita.

(2)  Irlannin toimivaltainen elintarvikkeiden arviointielin antoi
22 pdivind tammikuuta 2007 ensiarvioraporttinsa. Ra-
portissaan viranomainen tuli siihen johtopddtokseen,
ettd tarvittiin lisdarviointia.

(3)  Komissio ilmoitti tdstd hakemuksesta kaikille jasenvalti-
oille 27 pdivind helmikuuta 2007. EFSAlta pyydettiin
arviointia 8 pdivind maaliskuuta 2007.

(4)  Komission pyynnostd erityisruokavaliovalmisteita, ravitse-
musta ja allergioita kasittelevd EFSAn tiedelautakunta an-
toi 2 pdivdnid lokakuuta 2008 lausunnon K2-vitamiinin
turvallisuudesta. Lausunnossa EFSA tuli sithen johtopai-
tokseen, ettd Bacillus subtilis natto -bakteerista saatu me-
nakinoni on turvallinen K-vitamiinin ldhde.

(5)  K2-vitamiinia olisi kdytettdva erityisravinnoksi tarkoitet-
tuja elintarvikkeita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddan-
n6n lahentdmisestd 3 paivina toukokuuta 1989 annetun
neuvoston direktiivin 89/398/ETY (?), erityisruokavalio-
valmisteisiin ravitsemuksellisessa tarkoituksessa lisatta-
vistd aineista 15 péivind helmikuuta 2001 annetun ko-
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mission direktiivin 2001/15/EY (%) ja/tai vitamiinien, ki-
venndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisestd
elintarvikkeisiin 20 péivdnd joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1925/2006 () sdannosten mukaisesti. Tieteellisen arvi-
oinnin perusteella on todettu, ettd menakinoni on ase-
tuksen (EY) N:o 258/97 3 artiklan 1 kohdassa saddettyjen
edellytysten mukainen.

(6)  Tassd pdatoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

K-vitamiinin lihteend oleva K2-vitamiini (menakinoni), sellai-
sena kuin se on maddritelty liitteessd, voidaan saattaa markki-
noille yhteisossd elintarvikkeiden uutena ainesosana, ja sitd on
kiytettava direktiivin 2001/15/EY jaftai asetuksen (EY) N:o
1925/2006 mukaisesti.

2 artikla

Talla padtokselld sallitun elintarvikkeiden uuden ainesosan nimi-
tys sitd sisdltdvien elintarvikkeiden pakkausmerkinnodissi on
"Menakinoni” tai "K-vitamiini”.

3 artikla

Tama pditos on osoitettu yritykselle NattoParma, Dammens-
veien 40, P.O.Box 2896 Solli, 0230 Oslo, Norja.

Tehty Brysselissd 22 pdivand huhtikuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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LIITE

K2-vitamiinin (menakinoni) ominaisuudet

KUVAUS
K2-vitamiini (2-metyyli-3-all-trans-polyprenyyli-1,4-naftokinonit), tai menakinonit, on ryhmé prenyloituja naftokinonijoh-

dannaisia. Isopreeniyksikoiden lukumairdd (1 isopreeniyksikko koostuu viisihiilisestd sivuketjusta) kaytetddn kuvaamaan
menakinonihomologeja. Se esiintyy 6ljysuspensiona, joka sisiltdd ensisijaisesti MK-7:44 ja vdhdisemmassd maarin MK-6:ta.

RAKENNEKAAVA

| | CHs CH;

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

K-vitamiinit (menakinonit), joissa on menakinoni-7:4d (MK-7)(n = 6) eli C44Hg40,, menakinoni-6:ta (MK-6)(n = 5) eli
C41Hs560, ja menakinoni-4:d4 (MK-4)(n = 3) eli C31Hy00,.




