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NARIZENI KOMISE (EU) & 212/2014
ze dne 6. bfezna 2014,

kterym se méni nafizeni (ES) ¢ 1881/2006, pokud jde o maximdlni limity kontaminujici litky
citrininu v dopliicich stravy na bazi ryze fermentované ¢ervenymi kvasnicemi Monascus purpureus

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 ze dne 8. tnora
1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro kontrolu
kontaminujicich latek v potravindch ('), a zejména na ¢l. 2
odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

()

2

C)

Natizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006 ze dne 19. prosince
2006, kterym se stanovi maximdlni limity nékterych
kontaminujicich latek v potravinich (?), stanovi maxi-
mdlni limity mykotoxintl v potravindch.

Védeckd komise Evropského dfadu pro bezpecnost
potravin (EFSA) pro kontaminujici latky v potravinovém
fetézci (ddle jen ,védeckd komise pro kontaminujici
latky*) ptijala dne 2. bfezna 2012 na Zzddost Komise
stanovisko tykajici se rizika pro vefejné zdravi a zdravi
zvifat v souvislosti s vyskytem citrininu v potravinich
a krmivech (3). Védeckd komise pro kontaminujici litky
rozhodla riziko citrininu charakterizovat na zdkladé
dostupnych ddaji o nefrotoxicité a stanovila limit nulo-
vého rizika nefrotoxicity. Vysledkem pouziti faktoru
nejistoty 100 na hodnotu dévky bez pozorovaného
nepifznivého tcinku (NOAEL) ve vysi 20 uglkg télesné
hmotnosti za den byl limit nulového rizika nefrotoxicity
u clovéka stanoven na 0,2 pgl/kg télesné hmotnosti za
den. Védeckd komise pro kontaminujici litky dospéla
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)

k zdvéru, ze na zdkladé dostupnych tdaji nelze vyloucit
riziko genotoxicity a karcinogenity, pokud jde o citrinin
v limitu nulového rizika nefrotoxicity.

Védeckd komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyzivu
a alergie (ddle jen ,védeckd komise NDA®) prijala na
zadost piislusného orgdnu Nizozemska na zakladé
z4dosti predlozené spole¢nosti Sylvan Bio Europe BV
dne 24. ledna 2013 stanovisko ke zdGvodnéni zdravot-
niho tvrzeni tykajictho se monakolinu K v &ervené
fermentované ryzi SYLVAN BIO a udrzeni normélni
hladiny LDL cholesterolu v krvi podle ¢l. 13 odst. 5
nafizeni (ES) ¢ 1924/2006 (%). Védeckd komise NDA
dospéla k zavéru, ze byl zji§tén pficinny vztah mezi
konzumaci monakolinu K v pkpravcich z Cervené
fermentované ryze a udrzenim normdlni hladiny LDL
cholesterolu v krvi. Védeckd komise NDA se domniva,
Ze toto znéni tvrzeni odrazi védecké dikazy: ,Monakolin
K z cervené fermentované ryze pfispivda k udrZeni
normdln{ hladiny cholesterolu v krvi® a pro dosazeni
uvadéného uc¢inku by se mélo denné konzumovat
10 mg monakolinu K z pfipravkd z &ervené fermento-
vané ryze. Cilovou populaci jsou dospéli v obecné popu-
laci. Uvedené zdravotni tvrzeni lze pouzit pro vsechny
piipravky z cervené fermentované ryze na trhu.

Monakolin K produkuje houba Monascus purpureus
a nékteré jeji kmeny produkuji rovnéZ citrinin. Dostupné
tdaje o pfitomnosti citrininu v nékterych piipravcich
z Cervené fermentované ryze odhalily, Ze v téchto
piipravcich je obsazeno vysoké mnoZstvi citrininu.
Konzumace téchto pfipravkd z cervené fermentované
ryze v mnozstvi potiebném k dosazeni uvadéného
G¢inku by mélo za nésledek expozici citrininu vyrazné
pievySujici limit nulového rizika nefrotoxicity. Proto je
vhodné stanovit maximalni limit pro citrinin v pfipravcich
z Cervené fermentované ryZe. Aby bylo dosazeno nezbyt-
ného piijmu monakolinu K, je tfeba konzumovat 4-6
tobolek o obsahu 600 mg cervené fermentované ryze.
Maximdlni limit 2 mg/kg u citrininu v piipravcich
z Cervené fermentované ryze byl stanoven tak, aby se
zajistilo, Ze piipadnd expozice citrininu z téchto
piipravks z Cervené fermentované ryze ziistane vyrazné
pod drovni nefrotoxicity ve vysi 0,2 pgfkg télesné hmot-
nosti u dospélého. Vzhledem k nedostate¢nym poznat-
kiim, pokud jde o pfitomnost citrininu v jinych potravi-
nach, a k pretrvdvajici nejistoté ohledné karcinogenity
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a genotoxicity citrininu je vhodné tento maximalni limit
do dvou let znovu piezkoumat, jakmile bude shromaz-
déno vice informaci o toxicit¢ citrininu a expozici
z jinych potravin.

Pridavani urcitych litek do potravin nebo jejich pouziti
v potravinch se di zvldstnimi pradvnimi pfedpisy Unie
a jednotlivych clenskych statd, stejné jako klasifikace
produktii jako potravin nebo lé¢ivych piipravki. Stano-

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

veni maximalniho limitu pro takovou latku nebo produkt
nepfedstavuje povoleni k uvadéni této latky, pro niz je
stanoven maximaln{ limit, na trh, ani rozhodnut{ o tom,
zda tato litka maze byt pouzivina v potravinich, ani
klasifikaci urcitého produktu jako potraviny.

Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

V oddilu 2 pfilohy nafizen{ (ES) ¢. 1881/2006 se dopliuji nové polozky 2.8 a 2.8.1, které zngji:

Potraviny (})

Maximdlni limity (pg/kg)

2.8 Citrinin
2.8.1 Dopliiky stravy na bazi ri’ie
fermentované Cervenymi kvasnicemi

Monascus purpureus

2000 (¥)

(*) Tento maximdln{ limit musi byt pfezkoumdan pted 1. lednem 2016 s ohledem na informace o expozici citrininu
z jinych potravin a na aktualizované informace o toxicité citrininu, zejména pokud jde o karcinogenitu a geno-

toxicitu.”

Clanek 2

Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. dubna 2014.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. bfezna 2014.

Za Komisi
predseda

José Manuel BARROSO
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