L 105/16

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

25.4.2009.

KOMISIJAS LEMUMS
(2009. gada 22. aprilis),

ar ko atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 258/97 lauj laist tirgii jaunu partikas
produktu sastavdalu K, vitaminu (menahinonu) no Bacillus subtilis natto

(izzinots ar dokumenta numuru C(2009) 2935)

(Autentisks ir tikai teksts anglu valoda)

(2009/345/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 1997. gada
27. janvara Regulu (EK) Nr. 25897, kas attiecas uz jauniem
partikas produktiem un jaunam partikas produktu sastav-
dalam (), un jo ipasi tas 7. pantu,

ta ka:

(1) Uznémums NattoPharma 2006. gada 20. decembri Irijas
kompetentajam iestadem iesniedza pieprasjjumu par
jaunas partikas produktu sastavdalas K, vitamina (mena-
hinona) no Bacillus subtilis natto laiSanu tirgd, lai izman-
totu ipaSas dictas partikas produktos un partikas
produktos, kuriem pievieno vitaminus un mineralvielas.

(2)  Trijas kompetenta partikas vértésanas iestade 2007. gada
22. janvari izsniedza sakotngjo novértgjuma zipojumu.
Saja zinojuma ta secinaja, ka ir vajadziga papildu novér-
téSana.

(3)  Komisija 2007. gada 27. februari informgja visas dalib-
valstis par $o pieprasijumu. 2007. gada 8. marta ladza
veikt EPNI noveértéjumu.

(4)  Péc Komisijas pieprasjuma EPNI diétisko produktu,
uztura un alergiju zinatnes ekspertu grupa 2008. gada
2. oktobri sagatavoja atzinumu par K, vitamina nekaiti-
gumu. Atzinuma EPNI secindja, ka menahinons, kas
iegtits no Bacillus subtilis natto, ir nekaitigs K vitamina
avots.

(5) K, vitamins jaizmanto saskapa ar Padomes 1989. gada
3. maija Direktivu 89/398/EEK par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinaSanu attiectba uz IpaSas diétas partikas
produktiem (%), Komisijas 2001. gada 15. februara Direk-

() OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.
() OV L 186, 30.6.1989., 27. Ipp.

tivu 2001/15/EK par vielam, ko ipasa barosanas nolika
var pievienot ipasas diétas partikas produktiem (?), un/vai
Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra
Regulu (EK) 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un
dazu citu vielu pievienoSanu partikai (*). Pamatojoties uz
zinatnisko novértéjumu, noteikts, ka menahinons atbilst
Regulas (EK) Nr. 258/97 3. panta 1. punkta izklastitajiem
kritérijiem.

(6)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

K vitamina avotu K, vitaminu (menahinonu) saskana ar speci-
fikaciju pielikuma var laist tirga ka jaunu partikas produktu
sastavdalu, lai izmantotu saskana ar Direktivu 2001/15/EK
un/vai Regulu (EK) Nr. 1925/2006.

2. pants

Ar 3o lémumu atlautas jaunas partikas produktu sastavdalas
nosaukums uz to saturoSa partikas produkta etiketes ir “Mena-
hinons” vai “K vitamins”.

3. pants

Sis lemums ir adreséts NattoPharma, Dammensveien 40, P.O.Box
2896 Solli, N-0230 Oslo, Norvégija.

Briselé, 2009. gada 22. aprili

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Androulla VASSILIOU
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PIELIKUMS

K, vitamina (menahinona) specifikacijas

APRAKSTS

K, vitamins (2-metil-3-all-trans-poliprenil-1,4-naftohinoni) jeb menahinona homologu rinda ir naftohinonu izoprenoidu
atvasinajumi. Menahinona homologus raksturo péc izopréna atlikumu skaita, kas veido sanu virkni, kur viena izopréna
atlikuma vieniba sastav no 5 oglekla atomiem. Tas ir ellas suspensijas veida, kura galvena sastavdala ir MK-7 un mazaka
daudzuma MK-6.

STRUKTURFORMULA

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

K vitamina (menahinona) rinda ar 7-menahinonu (MK-7)(n = 6) ir C44Hg40,, ar 6-menahinonu (MK-6)(n = 5) ir
C41Hs560, un ar 4-menahinonu (MK-4)(n = 3) ir C3;Hy00,.




