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A BIZOTTSAG 212/2014/EU RENDELETE

(2014. marcius 6.)

az 1881/2006/EK rendeletnek a Monascus purpureus vords élesztGvel fermentdlt rizsen alapuld
étrend-kiegészitGkben elGfordulé citrinin felsd hatdrértékei tekintetében torténd moédositdsirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekben el6fordulé szennyezd anyagok
ellendrzésére vonatkozd kozosségi eljardsok megdllapitdsarol

52010,

1993. februdr 8-i 315/93/EGK tandcsi rendeletre (') és

kiilondsen annak 2. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

1

Az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyez8 anyagok
fels6 hatdrértékeinek meghatdrozdsardl sz6l6, 2006.
december 19-i 1881/2006/EK bizottsdgi rendelet (%)
megallapitja az élelmiszerekben taldlhaté mikotoxinok
felsé hatarértékeit.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (EFSA) az
élelmiszerldncba bekeriil§ szennyez$ anyagokkal foglal-
kozé tudomdnyos testiilete (a tovdbbiakban: testiilet) a
Bizottsdg kérésére 2012. mdrcius 2-dn véleményt foga-
dott el az élelmiszerben és takarmdnyban el6fordulé
citrinin kozegészségi és dllat-egészségiigyi kockdzatai-
16l (). A testiilet gy dontott, hogy a nefrotoxicitds
vonatkozdsiban rendelkezésre 4ll6 adatok alapjin
megvizsgdlja a citrininnel kapcsolatos kockdzatot, és
meghatdrozta azt a mennyiséget, amely nefrotoxicitdsi
szempontb6l nem  jelent kockdzatot. A  napi
20 pgftesttomegkilogramm  megfigyelhet6 kdros hatdst
nem okozé szint (NOAEL) értékére szazszoros bizonyta-
lansdgi tényezSt alkalmazva a nefrotoxicitdsi szem-
pontbél nem kdros mennyiség embereknél napi
0,2 pg/testomegkilogramm. A testiilet kovetkeztetései
szerint a rendelkezésre all6 adatok alapjin nem zdrhaté
ki, hogy a nefrotoxicitdsi szempontbél aggodalomra okot
nem ad6 citrininszint aggalyos lehet genotoxicitdsi és
karcinogenitdsi szempontbdl.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdgon beliil
mikodd, a diétds termékek, tdplalkozds és allergidk tudo-
mdnyos testiilete a holland illetékes hatésdg kérésére, a
Sylvan Bio Europe BV kérelme nyoman 2013. januar 24-
én véleményt fogadott el annak az egészségre vonatkozo,
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az 1924/2006/EK rendelet (4) 13. cikkének (5) bekezdése
szerinti dllitdsnak az aldtdmasztdsaval kapcsolatban,
amelyet a SYLVAN BIO voros élesztét tartalmazé rizsben
el6fordul6 monakolin K-nak a vér normal LDL-koleszte-
rinszintje megdrzésében jtszott szerepére vonatkozdan
nytjtottak be. A diétds termékek, tapldlkozds és allergidk
tudomdnyos testiilete arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
voros €éleszt6t tartalmazo rizskészitményekben el6fordul6
monakolin K fogyasztdsa és a vér normdl LDL-koleszte-
rinszintje megdrzése kozott ok-okozati Gsszefiiggés dlla-
pithaté meg. A diétds termékek, tdpldlkozds és allergidk
tudomdnyos testiilete gy véli, hogy a tudomdnyos bizo-
nyitékot a kovetkezd megfogalmazds titkrozi: ,A voros
élesztében el6fordulé monakolin K hozzdjirul a vér
normdl LDL-koleszterinszintjének megérzéséhez”, az alli-
tolagos hatds pedig napi 10 mg, erjesztett voros élesztét
tartalmazé rizskészitménybdl szdrmazé monakolin K
fogyasztasaval biztosithatd. A célcsoportot a normalis
népességben a felndttek alkotjdk. Az egészségre vonat-
kozé dllitds a forgalomba hozott valamennyi, voros
élesztbt tartalmazd rizskészitményre vonatkozik.

A monakolin K-t a Monascus purpureus termeli, melynek
egyes torzsei citrinint is termelnek. A vords élesztét
tartalmazd egyes rizskészitményekben el6forduld citri-
ninre vonatkozé adatok tanisdga szerint a citrinin nagy
mennyiségben fordul el§ e készitményekben. A voros
élesztbt tartalmazd rizskészitményeknek az igért hatds
biztositdsdhoz sziikséges mennyiségben torténd fogyasz-
tdsa a nefrotoxicitds szempontjabél nem aggalyos citri-
ninszintet jelentGsen meghaladé expozicidval jarna. Ezért
a vords élesztSt tartalmazd rizskészitmények citrinin-
szintje tekintetében helyénvald felsé hatarértéket megalla-
pitani. A monakolin K megfelel§ bevitelének biztositdsa
érdekében 4-6 darab, 600 mg fermentdlt voros rizst
tartalmazé kapszuldt kell fogyasztani. Annak biztositdsa
érdekében, hogy a voros élesztt tartalmazo rizskészitmé-
nyekbdl eredd lehetséges citrininexpozicid jelentésen
alatta ~ maradjon a  feln6ttekre  megallapitott,
0,2 pg/testtomkegkilogramm nefrotoxicitdsi szintnek, a
voros élesztét tartalmazé rizskészitményekben elforduld
citrinin fels§ hatdrértékét 2 mgfkg-ban dllapitottdk meg.
Mivel a citrinin mds élelmiszerekben val6 el6forduldséval
kapcsolatban rendelkezésre all6 informacidk hianyosak,
tovabba figyelembe véve a citrinin karcinogenitdsaval és
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genotoxicitdsival kapcsolatos, tovdbbra is fennalld fels6 hatarérték megdllapitisa nem jelenti azt, hogy az

bizonytalansigokat, a fels§ hatdrértéket két éven belil
feliil kell vizsgdlni, miutin a citrinin toxicitdsdval és a
més élelmiszerekbSl eredd expozicioval kapcsolatban
tobb informécié &ll rendelkezésre.

Az anyagok élelmiszerekhez valé hozzdaddsit vagy
azokban val6 felhasznaldsat, csakdgy, mint a termékek
élelmiszerként vagy gydgyszerként valé besoroldsdt,
egyedi unidés és tagdllami jogszabdlyok szabdlyozzdk.
Az ilyen anyagok vagy termékek vonatkozdsiban a

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

adott anyag, amelyre fels6 hatdrértéket allapitottak meg,
forgalombahozatali engedélyben részesiil, és nem jelent
arra vonatkozé hatdrozatot sem, hogy az anyag élelmi-
szerekben felhasznalhatd, tovdbbd nem eredményezi egy
adott termék élelmiszerként vald besoroldsat.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségtigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 2. szakasza a kovetkezd 2.8. és 2.8.1. bejegyzéssel egésziil ki

Elelmiszerek(") Felsé hatdrértékek (ug/kg)
.2.8. Citrinin
2.8.1 Monascus purpureus voros élesztGvel
fermentalt rizsen alapul6 étrend- 2000 (%)
kiegészitdk

(*) A fels6 hatdrértéket 2016. janudr 1-je el6tt feliil kell vizsgdlni, figyelembe véve a mds élelmiszerekbdl szarmazé
citrininexpoziciéra vonatkozé informdcidkat, valamint a citrinin toxicitdsira vonatkozé aktualizdlt adatokat,

killonosen a karcinogenitds és a genotoxicitds tekintetében.”

Hatélybalépés és alkalmazis

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon lép hatalyba.

A rendeletet 2014. dprilis 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. mdrcius 6-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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