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REGULAMENTO (UE) N.° 212/2014 DA COMISSAO
de 6 de marco de 2014

que altera o Regulamento (CE) n.° 1881/2006 no que diz respeito aos limites mdximos do
contaminante citrinina em suplementos alimentares a base de arroz fermentado com levedura
vermelha Monascus purpureus

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho,

de

8 de fevereiro de 1993, que estabelece procedimentos co-

munitdrios para os contaminantes presentes nos géneros ali-
menticios ('), nomeadamente o artigo 2.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

1)

()
)
)

O Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo, de
19 de dezembro de 2006, que fixa os teores maximos
de certos contaminantes presentes nos géneros alimenti-
cios (), estabelece teores maximos para as micotoxinas
nos géneros alimenticios.

A pedido da Comissdo, o Painel Cientifico dos Contami-
nantes da Cadeia Alimentar (Painel dos Contaminantes)
da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(EFSA) adotou, em 2 de margo de 2012, um parecer
sobre os riscos para a satde publica e animal relaciona-
dos com a presenca de citrinina nos géneros alimenticios
e alimentos para animais (}). O Painel dos Contaminantes
decidiu caracterizar o risco de citrinina com base nos
dados disponiveis sobre a nefrotoxicidade e determinou
um nivel ndo preocupante em termos de nefrotoxicidade.
A aplicagdo de um fator de incerteza de 100 ao nivel
sem efeitos adversos observados (NOAEL) de 20 ug/kg de
peso corporal (p. ¢.) por dia resulta num nivel ndo preo-
cupante em termos de nefrotoxicidade nos seres huma-
nos de 0,2 ug/kg p. c. por dia. O Painel dos Contami-
nantes concluiu que, com base nos dados disponiveis,
ndo se pode excluir uma preocupagio relativamente a
genotoxicidade e a carcinogenicidade no que diz respeito
a citrinina no nivel ndo preocupante em termos de ne-
frotoxicidade.

Em 24 de janeiro de 2013, o Painel Cientifico dos Pro-
dutos Dietéticos, Nutricio e Alergias (painel NDA) da
EFSA adotou, a pedido da autoridade competente dos
Paises Baixos, na sequéncia de um pedido apresentado
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)

pela empresa Sylvan Bio Europe BV, um parecer sobre a
justificagdo de uma alegacdo de satide relacionada com a
monacolina K presente no arroz vermelho fermentado
SYLVAN BIO e a manutengdo de niveis normais de co-
lesterol LDL no sangue, nos termos do artigo 13.%, n.° 5,
do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 (*). O painel NDA
concluiu que tinha sido estabelecida uma relacio de
causa e efeito entre o consumo de monacolina K em
preparagdes de arroz vermelho fermentado e a manuten-
¢do de niveis normais de colesterol LDL no sangue. O
painel NDA considera que a seguinte redagdo reflete as
provas cientificas: <A monacolina K do arroz vermelho
fermentado contribui para a manutencio de niveis nor-
mais de colesterol no sangue» e, a fim de obter o efeito
alegado, deve consumir-se diariamente 10 mg de mona-
colina K através de preparagdes de arroz vermelho fer-
mentado. A populagdo-alvo sdo os adultos da populagio
em geral. A alegacdo de sadde pode ser aplicada a todas
as preparagdes de arroz vermelho fermentado existentes
no mercado.

A monacolina K é produzida pela acdo de Monascus
purpureus, algumas estirpes da qual produzem também
citrinina. Os dados disponiveis sobre a presenca de citri-
nina em determinadas preparagdes de arroz vermelho
fermentado revelam niveis elevados de citrinina nessas
preparagdes. O consumo dessas preparagdes de arroz
vermelho fermentado na quantidade necessdria para obter
o efeito alegado teria como resultado uma exposicio
significativamente acima do nivel ndo preocupante de
citrinina em termos de nefrotoxicidade. Por conseguinte,
¢ adequado estabelecer um teor maximo de citrinina nas
preparagdes de arroz vermelho fermentado. Para obter a
dose devida de monacolina K, é necessdrio consumir 4-6
de cdpsulas de 600 mg de arroz vermelho fermentado.
Estabeleceu-se um teor maximo de 2 mg/kg para a citri-
nina nas preparacdes de arroz vermelho fermentado a
fim de assegurar que a possivel exposi¢do a citrinina
provocada por estas preparagdes de arroz vermelho fer-
mentado se mantém significativamente abaixo do nivel
de nefrotoxicidade de 0,2 pg/kg p. c. para um adulto.
Atendendo a falta de conhecimentos acerca da presenga
de citrinina noutros géneros alimenticios e as incertezas
que subsistem no que se refere & carcinogenicidade e a
genotoxicidade da citrinina, é oportuno rever o teor
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méximo no prazo de dois anos, quando tiverem sido
recolhidas informagdes no que diz respeito a toxicidade
da citrinina e a exposi¢do provocada por outros géneros
alimenticios.

A adigdo de substincias aos alimentos e a sua utilizacio
em alimentos regem-se por legislagdo especifica nacional
e da Unido, o mesmo acontecendo no que diz respeito a
classificacdo dos produtos como alimentos ou como me-
dicamentos. O estabelecimento de um teor maximo para

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

substincia ou produto ndo constitui uma autorizagdo de
introducdo no mercado da substancia objeto desse teor
madximo, nem uma decisdo sobre se a substancia pode ser
utilizada em géneros alimenticios, nem uma classificacdo
de um determinado produto como género alimenticio.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

Na sec¢do 2 do anexo do Regulamento (CE) n.° 1881/2006, sdo aditadas as seguintes entradas 2.8 e 2.8.1:

Géneros alimenticios ()

Teores maximos (pg/kg)

«.8 Citrinina

2.8.1 Suplementos alimentares a base de arroz
fermentado com levedura vermelha

Monascus purpureus

2000 (¥)

(* O teor méximo deve ser revisto antes de 1 de janeiro de 2016 a luz das informagdes sobre a exposi¢do a
citrinina provocada por outros géneros alimenticios e de informagdes atualizadas sobre a toxicidade da citrinina,
em especial no que se refere a carcinogenicidade e a genotoxicidade».

Artigo 2.°

Entrada em vigor e aplicagio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da

Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de abril de 2014.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de mar¢o de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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