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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2019/1901 RENDELETE
(2019. november 7.)

az 1881/2006/EK rendeletnek a Monascus purpureus voros élesztGvel fermentélt rizsen alapuld

étrend-kiegészitGkben el6fordul¢ citrinin felsg hatirértékei tekintetében t6rténé médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszerekben el6fordul6 szennyezd anyagok ellenSrzésére vonatkozd kozosségi eljardsok megdllapitdsardl
52616, 1993. februdr 8-i 315/93/EGK tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 2. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1881/2006/EK bizottsdgi rendelet (}) felsé hatdrértékeket allapit meg a Monascus purpureus voros élesztGvel
fermentdlt rizsen alapulé étrend-kiegészitSkben elforduld citrininre vonatkozdan.

(2) A Bizottsdgnak az élelmiszerekben és takarmdnyokban el6fordulé citrinin egészségiigyi kockdzataira vonatkozd
tudomdnyos szakvélemény irdnti kérelmét kovetSen az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban:
Hatosdg) élelmiszerlancban el6fordulé szennyezd anyagokkal foglalkozé tudomanyos testiilete 2012. marcius 2-dn
véleményt () fogadott el az élelmiszerekben és takarmanyokban elSforduld citrinin kozegészségiigyi és
allategészségiigyi kockazatair6l. A szennyezd anyagokkal foglalkoz6 tudomdnyos testiilet arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan nem zdrhaté ki, hogy a nefrotoxicitdsi szempontbdl aggodalomra
okot nem ado citrininszint a genotoxicitds és a karcinogenitds szempontjabdl aggalyos lehet.

(3) Az egyes fermentdlt vords rizskészitményekben el6forduld citrininre vonatkozé adatok tantisdga szerint e
készitmények citrininszintjei magasak. Ezért az1881/2006/EK rendelet felsé hatarértéket allapitott meg a fermentélt
voros rizskészitményekben el6forduld citrininre vonatkozdan. Tekintettel a fermentalt voros rizskészitményekben és
més élelmiszerekben el6forduld citrininre vonatkozé ismeretek hidnyossagdra, valamint a karcinogenitassal és a
genotoxicitdssal kapcsolatban még fenndllé bizonytalansdgokra, helyénvalonak tekintették a fels6 hatdrérték
feliilvizsgalatat.

(4)  2015-ben a Hatésdg palydzati felhivast tett kozzé a citrinin élelmiszermintdkban — kiilonosen a kiilonb6z8 eurdpai
foldrajzi régiokbdl szirmazé magvakban és gabona alapi termékekben — el6fordulé koncentricidinak a
vizsgdlatdra. A vizsgalatok eredményeit ismertetd, ,A citrinin élelmiszerekben val6 el6forduldsa” cimii jelentést ()
2017-ben tették kozzé. Az élelmiszerekben taldlhat6 citrinin eurdpai el6forduldsdra vonatkozo reprezentativ adatok
f6ként a gabona és a gabonakészitmények, valamint a voros élesztSvel fermentdlt rizsbél késziilt étrend-kiegészitSk
vizsgdlatabol szdrmaztak.

() HLL37.1993.2.13, 1. 0..

() A Bizottsdg 1881/2006/EK rendelete (2006. december 19.) az élelmiszerekben eléforduld egyes szennyezd anyagok felsé
hatdrértékeinek meghatdrozasarédl (HL L 364., 2006.12.20., 5. 0.).

() Az EFSA élelmiszerlancba bekeriil§ szennyezg anyagokkal foglalkozé tudomanyos testiilete (CONTAM) Scientific Opinion on the risks
for public and animal health related to the presence of citrinin in food and feed (Tudomdnyos vélemény az élelmiszerben és
takarmdnyban el6forduld citrinin kozegészségiigyi és allategészségiigyi kockdzatairdl). EFSA Journal 2012;10(3):2605. [82 o.]. Online
elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu/efsajournal.

(*) Lopez P, de Nijs M, Spanjer M, Pietri A, Bertuzzi T, Starski A, Postupolski J, Castellari M és Hortés M, 2017. Az élelmiszerekben
talalhato citrinin el6forduldsi adatainak eldallitasa. EFSA Supporting publication (kapcsolodé kozlemény), 2017:EN-1177. 47 o.
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(5) A citrininre vonatkozé Uj el6forduldsi adatok azt mutatjdk, hogy a fermentdlt voros rizsen alapuld étrend-
kiegészit6kon kiviil nincs sziikség az élelmiszerekben el6fordulé citrinin felsé hatdrértékeinek megdllapitdsdra. A
Monascus purpureus voros élesztdt tartalmazé étrend-kiegészitSkben el6forduld citrinin esetében azonban a kapott
reprezentativ elGforduldsi adatok azt bizonyitjdk, hogy a fels§ hatdrértéket csokkenteni kell. A citrininre
vonatkozdan nem dllnak rendelkezésre olyan {j toxicitdsi adatok, amelyek sziikségessé tennék a Hat6sdgnak a
citrinin kozegészségiigyi kockdzataira vonatkozé értékelésének a frissitését. Ezért a citrinin genotoxicitasdval és
karcinogenitdsdval kapcsolatos bizonytalansdgok tovébbra is fenndllnak. A kozegészség védelme érdekében ezért
fontos, hogy az élelmiszerekben el8fordulé citrininszintek az észszertien elérhetd legalacsonyabbak legyenek. Ez
kilonosen fontos a vords élesztdvel fermentdlt rizsen alapuld étrend-kiegészit6k esetében, mivel az adatok azt
bizonyitjdk, hogy e termékek bizonyos mintdiban nagyon magas citrininszintek taldlhatok, ami az e termékeket
fogyasztok tekintetében a citrininnek valé nagy mértékd kitettséget eredményez. Ugyanakkor a rendelkezésre ll6
adatok szerint helyes gydrtdsi folyamatok alkalmazdsaval a Monascus purpureus voros élesztével fermentdlt rizsen
alapul6 étrend-kiegészit6kben alacsony citrininszinteket lehet elérni. Tekintettel a citrinin toxicitdsaval kapcsolatban
tovabbra is fenndll6 bizonytalansagokra és arra, hogy helyes gydrtdsi gyakorlatokkal alacsony citrininszintek érhetk
el, az emberi egészség magas szint védelmének biztositdsa érdekében helyénvald csokkenteni a Monascus purpureus
voros élesztGvel fermentalt rizsen alapulé étrend-kiegészitGkben el6fordulé citrinin fels@ hatdrértékét.

(6)  Eszszer(i hatdridét kell megallapitani annak érdekében, hogy a tagdllamoknak és az élelmiszer-ipari vallalkozéknak
legyen idejiik alkalmazkodni az e rendeletben el6irt 4j kovetelményekhez. Az 1881/2006/EK rendeletet ezért ennek
megfelelGen médositani kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
Azok a Monascus purpureus voros élesztével fermentdlt rizsen alapuld étrend-kiegészitSk, amelyeket e rendelet
hatdlybalépése el6tt jogszertien hoztak forgalomba, a minségmegdrzési vagy a fogyaszthat6sdgi id6 lejartdig forgalomban
maradhatnak.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2020. dprilis 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. november 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1881/2006/EK rendelet melléklete a kovetkez6képpen méddosul:

1. Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 2. szakaszdban a 2.8.1. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Elelmiszerek ()

Fels§ hatdrértékek (ng/kg)

22.8. Citrinin

2.8.1. A Monascus purpureus voros élesztGvel | 100”
fermentdlt rizsen alapuld étrend-kie-
gésziték

2. A kovetkez§ labjegyzetet el kell hagyni: ,(*) A fels6 hatdrértéket 2016. janudr 1-je el6tt feliil kell vizsgalni, figyelembe
véve a mds élelmiszerekbdl szdrmazé citrininexpoziciéra vonatkozé informdacidkat, valamint a citrinin toxicitdsra
vonatkoz6 aktualizalt adatokat, kirlonosen a karcinogenitds és a genotoxicitds tekintetében.”



	A Bizottság (EU) 2019/1901 rendelete (2019. november 7.) az 1881/2006/EK rendeletnek a Monascus purpureus vörös élesztővel fermentált rizsen alapuló étrend-kiegészítőkben előforduló citrinin felső határértékei tekintetében történő módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg) 

