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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 212/2014
2014 m. kovo 6 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 1881/2006 nuostatos dél didZiausios leidZiamosios
ter§alo citrinino koncentracijos maisto papilduose, kuriy pagrindiné sudedamoji dalis yra
raudonosiomis mielémis Monascus purpureus fermentuoti ryZiai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 1993 m. vasario 8 d. Tarybos reglamenta (EEB)

Nr.

315/93, nustatantj Bendrijos procediras dél maisto

tersaly (1), ypa¢ i jo 2 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

2006 m. gruodzio 19 d. Komisijos reglamentu (EB) Nr.
1881/2006, nustatanciu didzZiausius leistinus tam tikry
terSaly maisto  produktuose  kiekius (), nustatyta
didZiausia leidziamoji mikotoksiny koncentracija maisto
produktuose;

2012 m. kovo 2 d. Europos maisto saugos tarnybos
(toliau — EMST) moksliné grupé, nagrinéjanti terSaly
maisto grandinéje klausimus (toliau — moksliné grupé
tersaly klausimais), Komisijos prasymu priémé nuomong
dél maisto produktuose ir pasaruose esancio citrinino
keliamo pavojaus visuomenés ir gyviny sveikatai ().
Moksliné grupé tersaly klausimais nusprendé remdamasi
turimais duomenimis apie nefrotoksiskuma apibadinti
citrinino keliama pavojy ir nustaté nefrotoksiskumo
nepavojingumo lygj. Taikant neapibréztumo koeficientg
100 20 pg/kg kino svorio per dieng nepastebéto
neigiamo poveikio dydziui (NNPD) nustatyta, kad nefro-
toksiskumo nepavojingumo lygis Zmonéms yra 0,2 pg/kg
kino svorio per dieng. Moksliné grupé terSaly
klausimais padaré iSvada, kad remiantis turimais duome-
nimis, vertinant su citrininu susijusj nefrotoksiskumo
nepavojingumo lygj, negalima atmesti susiriipinima
kelian¢io genotoksiskumo ir kancerogeniskumo klau-
simo;

() OL'L 37,1993 2 13, p. 1.
() OL L 364, 2006 12 20, p. 5.
(®) EMST moksliné grupé, nagrinéjanti terSaly maisto grandinéje klau-

simus (CONTAM). Moksliné nuomoné dél maisto produktuose ir
pasaruose esancio citrinino keliamo pavojaus visuomenés ir gyviny
sveikatai. EMST leidinys 2012 m.; 10(3):2605 [82 p.], d0i:10.2903/
j.efsa.2012.2605. Galima rasti adresu www.efsa.curopa.eu/efsajournal

(3)

EMST Dietiniy produkty, mitybos ir alergijos moksliné
grupé (toliau — DMA moksliné grupé) Nyderlandy
kompetentingos institucijos, kuri gavo Sylvan Bio Europe
BV prasymg, praSymu 2013 m. sausio 24 d. priémé
nuomong dél sveikumo teiginio, susijusio su monakolinu
K, esanc¢iu SYLVAN BIO raudonosiomis mielémis fermen-
tuotuose ryziuose, ir normalaus MTL cholesterolio kiekio
kraujyje palaikymu pagrindimo pagal Reglamento (EB)
Nr. 1924/2006 (* 13 straipsnio 5 dalj. DMA moksliné
grupé padaré iSvada, kad nustatytas monakolino K,
esancio raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy gami-
niuose, vartojimo ir normalaus MTL cholesterolio kiekio
kraujyje palaikymo priezastinis rySys. DMA moksliné
grupé mano, kad tokia formuluoté atitinka mokslinius
jrodymus: ,I§ raudonosiomis mielémis fermentuoty
ryziy gaunamas monakolinas K padeda palaikyti normaly
cholesterolio kiekj kraujyje®; siekiant gauti deklaruojama
poveiki, kasdien reikéty suvartoti 10 mg monakolino K,
gaunamo i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy
gaminiy. Tiriama tiksliné grupé yra placiosios visuomenés
suaugusieji. Sveikumo teiginys gali bati tatkomas visiems
rinkoje esantiems raudonosiomis mielémis fermentuoty
ryZiy gaminiams;

monakoling K gamina Monascus purpureus, kurios kai
kurios padermés taip pat gamina citrining. Remiantis
turimais duomenimis apie citrining tam tikruose
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy gaminiuose
nustatyta, kad Siuose gaminiuose citrinino koncentracijos
yra didelés. Vartojant Siuos raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryZiy gaminius tokiais kickiais, kad bty
pasiektas deklaruojamas poveikis, gali biiti gerokai virsi-
jamas citrinino nefrotoksiskumo nepavojingumo lygis.
Todél tikslinga nustatyti didziausia leidZiamaja citrinino
koncentracijg raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy
gaminiuose. Norint gauti bating monakolino K dozg,
reikia vartoti 4-6 600 mg raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryziy kapsules. Siekiant uztikrinti, kad
galimas citrinino, esan¢io raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryziy gaminiuose, poveikis islikty Zymiai
mazesnis nei 0,2 pglkg kiino svorio suaugusiesiems
nefrotoksiskumo lygis, nustatyta didziausia 2 mg/kg citri-
nino, esancio raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy
gaminyje, koncentracija. Atsizvelgiant i tai, kad triksta
Ziniy apie citrining kituose maisto produktuose ir dar
nenustatytas citrinino kancerogeniskumas ir genotoksis-
kumas, tikslinga per dvejus metus persvarstyti didZiausia

(*) EMST Dietiniy produkty, mitybos ir alergijos moksliné grupé (DMA).

Moksliné nuomoné dél sveikumo teiginio, susijusio su monakolinu
K, esan¢iu SYLVAN BIO raudonosiomis mielémis fermentuotuose
ryziuose, ir normalaus MTL cholesterolio kiekio kraujyje palaikymu,
pagrindimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5
dali. EMST leidinys 2013 m. 11(2):3084 [13 p.], doi:10.2903/
j.efsa.2013.3084. Galima rasti adresu www.efsa.europa.cu/efsajournal


http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
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leidziamaja koncentracija, kai tik bus surinkta daugiau
informacijos apie citrinino toksiskumg ir citrinino,
esandio kituose maisto produktuose, daromg poveiki;

medziagy déjimas | maisto produktus arba jy naudojimas
maisto produktuose, kaip ir produkty priskyrimas maisto
produktams arba vaistams, reglamentuojamas specialiais
Sajungos ir nacionalinés teisés aktais. DidZiausios leidZia-
mosios tokios medziagos ar produkto koncentracijos

PRIEME S] REGLAMENTA;:

(6)

1 straipsnis

nustatymu nesuteikiama teisé teikti rinkai medZziaga,
kurios leidZiamoji koncentracija nustatyta, priimti spren-
dimg naudoti medZiaga maisto produktuose ar klasifi-
kuoti tam tikrg produkta kaip maisto produkts;

§iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

[ Reglamento (EB) Nr. 1881/2006 priedo 2 skirsnj jterpiami Sie 2.8 ir 2.8.1 jraai:

Maisto produktai (1)

DidZziausia leidZziamoji koncentracija (ng/kg)

.2.8 Citrininas

2.8.1 Maisto papildai, kuriy pagrindiné
sudedamoji dalis yra raudonosiomis
mielémis Monascus purpureus fermentuoti

ryZiai

2000 (*)

(*) Didziausia leidziamoji koncentracija turi bati perzitréta iki 2016 m. sausio 1 d. atsizvelgiant j informacija apie
citrinino, esancio kituose maisto produktuose, daromg poveikj ir i naujausig informacija apie citrinino toksis-
kuma, visy pirma kiek tai susij¢ su kancerogeniskumu ir genotoksiskumu.

2 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2014 m. balandzio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. kovo 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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