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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til omsztning af vitamin K 2
(menaquinon) som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Kommissionen har den 6. februar 2009 fremsendt forslag til Kommissionens beslutning om
tilladelse til markedsfering af vitamin K 2 (menaquinon) som ny fedevareingrediens i henhold
novel food forordningen.

Forslaget er sat til afstemning pd dagsordenen for medet i Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 20. februar 2009.

Vitamin K 2 vil kunne anvendes i produkter til serlig ernaring, kosttilskud og berigede
fodevarer 1 henhold til de regler, der er fastsat 1 EU for tils@tning af vitaminer og mineraler til
saddanne produkter. Vitamin K 2 vil sdledes kunne anvendes i ovennavnte produkter pa lige
fod med andre kilder til K-vitamin.

Vitaminet fremstilles ved fermentering af isoleret sojaprotein og majsstivelse under
tilstedevaerelse af mikroorganismen Bacillus subtilis natto. Vitaminet vil blive markedsfort i

en opblanding med solsikkeolie.

Den ernzrings- og sundhedsmessige vurdering af vitamin K 2 (menaquinon) har ikke givet
anledning til fedevaresikkerhedsmaessige betaenkeligheder hos Fadevareinstituttet.

Forslaget vurderes ikke at berere beskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen agter pé dette grundlag at stemme for forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til omsatning af vitamin K 2
(menaquinon) som en ny levnedsmiddelingrediens i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 258/97 (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé
Forslaget omhandler tilladelse til markedsforing af vitamin K 2 som ny fodevareingrediens i

henhold til novel food forordningen. Vitaminet vil kunne anvendes i produkter til scerlig
erncering, kosttilskud og berigede fodevarer i henhold til de regler, der er fastsat i EU for
tilscetning af vitaminer og mineraler til sadanne produkter. Vitamin K 2 vil sdledes kunne
anvendes i ovenncevnte produkter pd lige fod med andre kilder til K-vitamin. Forslaget
vurderes ikke at berore beskyttelsesniveauet i Danmark.

Baggrund

Kommissionen har den 6. februar 2009 fremsendt forslag til Kommissionens beslutning om
tilladelse til markedsfering af vitamin K 2 (menaquinon) som ny fedevareingrediens 1 henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 af 27. januar 1997 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser (novel food forordningen).

Forslaget er sat til afstemning pd dagsordenen for medet i Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 20. februar 2009.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 7 i novel food forordningen. I henhold til denne
artikel skal der treeffes afgerelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren i artikel 13,
nar der er fremsat indsigelse mod en ansegning om godkendelse som nyt levnedsmiddel.
Afgorelsen traeffes pd grundlag af et forslag fra Kommissionen, som foreleegges Den Stdende
Komité for Fodevarekaden og Dyresundhed.

Forslaget behandles i1 en forskriftskomitéprocedure i Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udsteder Kommissionen beslutningen. Opnés
der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der kan vedtage
forslaget uendret med kvalificeret flertal eller &ndre det med enstemmighed. Handler Radet
ikke inden en frist pd hejst tre mineder, kan Kommissionen udstede beslutningen.



Neerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor

regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med
narhedsprincippet.

Formal og indhold
Natto Pharma indgav den 20. december 2006 en ansegning til de kompetente myndigheder i

Irland om tilladelse til at bringe vitamin K 2 (menaquinon) i omsa&tning som en ny
fodevareingrediens i henhold til reglerne i novel food forordningen.

Menaquinon fremstilles ved fermentering af isoleret sojaprotein og majsstivelse under
tilstedevaerelse af mikroorganismen Bacillus subtilis natto. Vitaminet vil blive markedsfort i
en opblanding med solsikkeolie.

De kompetente irske myndigheder afgav den 22. januar 2007 den ferste vurderingsrapport,
som konkluderede, at der var behov for yderligere vurdering. Kommissionen underrettede den
27. februar 2007 alle medlemsstaterne om denne vurdering.

Den 8. marts 2007 anmodede Kommissionen EFSA om at foretage en vurdering af produktet.
EFSAs vurdering af vitaminet blev vedtaget den 2. oktober 2008, hvor EFSA konkluderede,
at menaquinon er en sikker kilde til vitamin K 2.

I det foreliggende forslag leegger Kommissionen op til, at vitamin K 2 fra Natto Pharma kan
bringes i omsatning i Faellesskabet som en ny levnedsmiddelingrediens til anvendelse i
overensstemmelse med direktiv 2001/15/EF, direktiv 2002/46/EF, direktiv 2006/125/EF
og/eller forordning (EF) nr. 1925/2006. Vitaminet skal leve op til specifikationerne i bilag 1
til forslaget.

Det fremgér af beslutningsforslaget, at produktet skal betegnes “menaquinon” eller ”vitamin
K” pa markningen af fodevarer, der indeholder produktet.

Beslutningen vil veere geldende fra datoen for vedtagelse.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Gzldende dansk ret
Reglerne 1 novel food forordningen er umiddelbart gaeldende i Danmark og de gvrige EU-

lande. De enkelte konkrete beslutninger pa baggrund af forordningen er rettet til bestemte
virksomheder og umiddelbart geeldende for disse.

Konsekvenser
Forslaget har ikke samfundsekonomiske eller statsfinansielle konsekvenser.

Fodevareinstituttet ved DTU har ikke ern@rings- eller sundhedsmassige betenkeligheder ved
godkendelse af vitamin K 2 til de ansegte formal.



Forslaget skonnes ikke at berore beskyttelsesniveauet 1 Danmark.

Hering
Beslutningsforslaget blev offentliggjort pa heringsportalen den 9. februar 2009 med

heringsfrist 11. februar 2009. Det Radgivende Fodevareudvalgs EU-underudvalg er
ligeledes blevet hort.

DI Fodevarer er tilfredse med forslaget.

Regeringens forelobige generelle holdning

Den ernzrings- og sundhedsmessige vurdering af vitamin K 2 (menaquinon) har ikke givet
anledning til fedevaresikkerhedsmaessige betankeligheder hos hverken Fedevareinstituttet
eller EFSA.

Regeringen har saledes ingen fagligt begrundede indvendinger imod godkendelsen.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre
medlemsstater. Det forventes dog, at der vil vere flertal for forslaget.

Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



