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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. 4prilis 22.)

a Bacillus subtilis natto dltal termelt K2-vitaminnak (menakinon) a 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszer-osszeteviként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2009) 2935. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

(2009/345/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-6sszetevdkrdl
sz6016, 1997. janudr 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  2006. december 20-4n a NattoPharma vallalat kérelmet
nytjtott be [rorszdg illetékes hat6sigaihoz a Bacillus
subtilis natto éltal termelt K2-vitamin (menakinon) kiilon-
leges tépldlkozdsi célokra szdnt élelmiszerekben, valamint
a vitaminok és dsvanyi anyagok hozzdaddsival késziilt
élelmiszerekben felhaszndlandé 4 élelmiszer-osszetevd-
ként vald forgalomba hozatala céljabol.

(2)  2007. janudr 22-én Irorszdg illetékes élelmiszer-értékels
testiilete kiadta elGzetes értékeld jelentését. A jelentés arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy tovabbi értékelésre van
sziikség.

(3) A Bizottsig 2007. februdr 27-én valamennyi tagdllamot
tajékoztatta a kérelemrsl. Az Eurdpai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsdg (EFSA) 2007. madrcius 8-dn felkérést kapott
az értékelés elvégzésére.

(4)  2008. oktdber 2-dn a Bizottsdg kérésére az EFSA diétds
termékekkel, tdplalkozdssal és allergidkkal foglalkozd
tudomadnyos testiilete véleményt fogadott el a K2-vitamin
biztonsdgossagarol. Véleményében az EFSA arra a kovet-
keztetésre jutott, hogy a Bacillus subtilis nattobdl kivont
menakinon biztonsdgos K-vitamin-forrds.

(5) A K2-vitamint a kiilonleges tdpldlkozdsi célokra szdnt
élelmiszerekre vonatkozé tagallami jogszabélyok kozeli-
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tésérdl sz6l6, 1989. mdjus 3-i 89/398/EGK tandcsi irny-
elvvel (3), a kiilonleges tdplalkozdsi célokra szdnt élelmi-
szerekhez adhat6 tapértéknovelS anyagokrol sz6l6, 2001.
februar 15-i 2001/15/EK bizottsdgi irdnyelvvel (%),
ésfvagy a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos
egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl
sz616, 2006. december 20-i 1925/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (¥) ©Osszhangban kell
felhaszndlni. A tudomdnyos értékelés alapjin megéllapi-
tasra kertilt, hogy a menakinon megfelel a 258/97/EK
rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek.

(6) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott K2-vitamin (menakinon) — mint
K-vitamin forrds — forgalomba hozhat6 a Kozdsségben a
2001/15[EK irdnyelvvel, ésjvagy az 1925/2006/EK rendelettel
osszhangban felhaszndlandé 4 élelmiszer-osszetevéként.

2. cikk

Az e hatdrozattal engedélyezett 1j élelmiszer-Osszetevd megjelo-
lése az azt tartalmazd élelmiszer cimkéjén: ,Menakinon” vagy
,K-vitamin”.

3. cikk

E hatdrozat cimzettje: NattoParma, Dammensveien 40, P.O.Box
2896 Solli, N-0230 Oslo, Norvégia.

Kelt Briisszelben, 2009. aprilis 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A K2-vitaminra (menakinon) vonatkozé elGirdsok
LEIRAS
K2-vitamin (2-metil-3-all-transz-poliprenil-1,4-naftokinonok), vagy menakinon sorozatok: a prenildlt naftokinon-szdrma-
zékok egy csoportja. Az izoprén-szermaradvanyok szdmdt — ebben az esetben 1 izoprén-egység 5 szénatombdl é&ll —

hasznaljék a menakinon homoldgok jellemzésére. Olajos szuszpenziéban jelenik meg, mely els6sorban MK-7-et és kisebb
mértékben MK-6-ot tartalmaz.

SZERKEZETI KEPLET

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

K-vitamin (menakinon) sorozatok a kovetkezdkkel: menakinon-7 (MK-7)(n = 6), azaz C44Hg4O,; menakinon-6 (MK-
6)(n = 5), azaz C4;H;560,. és menakinon-4 (MK-4)(n = 3), azaz C3;Hy00,.




