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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 212/2014
av den 6 mars 2014

om indring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller grinsvirden for det frimmande dmnet
citrinin i kosttillskott baserade pd ris som fermenterats med rod jist (Monascus purpureus)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av rddets forordning (EEG) nr 315/93 av den
8 februari 1993 om faststillande av gemenskapsforfaranden for
frimmande dmnen i livsmedel (), sdrskilt artikel 2.3, och

av foljande skal:

I kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den
19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for
vissa frimmande dmnen i livsmedel (%) faststalls gransvar-
den for mykotoxiner i livsmedel.

Vetenskapliga panelen for frimmande dmnen i livs-
medelskedjan (nedan kallad panelen for frammande dmnen)
vid Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
antog pa begdran av kommissionen den 2 mars 2012 ett
yttrande om riskerna for folk- och djurhilsan pd grund
av forekomsten av citrinin i livsmedel och foder (3). Pa-
nelen for frimmande dmnen beslutade att karakterisera
risken for citrinin utifrdn tillgingliga data om njurtox-
icitet och faststillde en nivd som inte ger skal till oro
(level of no concern) for njurtoxicitet. Tillimpningen av en
osikerhetsfaktor pd 100 pd NOAEL-virdet (No Observed
Adverse Effect Level) pd 20 uglkg kroppsvikt/dag ger en
nivd som inte ger skal till oro for njurtoxicitet hos man-
niskor pd 0,2 pg/kg kroppsvikt/dag. Panelen for frim-
mande dmnen kom fram till att man utifrdn tillgingliga

() EGT L 37, 13.2.1993, 5. 1.

() EUT L 364, 20.12.2006, s. 5.

(%) EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain (CONTAM), "Sci-
entific Opinion on the risks for public and animal health related to
the presence of citrinin in food and feed”, The EFSA Journal, vol.
10(2012):3, artikelnr 2605. [82 s.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2605. Se
internet (www.efsa.europa.eu/efsajournal)

data inte kunde utesluta en potentiell risk f6r genotox-
icitet och carcinogenicitet ndr citrinin anvinds vid en
nivd som inte ger skil till oro for njurtoxicitet.

Vetenskapliga panelen for dietprodukter, nutrition och
allergier (nedan kallad NDA-panelen) vid Efsa antog, pd
begdran av den behoriga myndigheten i Nederlinderna
efter ansokan frén Sylvan Bio Europe BV, den 24 januari
2013 ett yttrande om beldgg for ett hilsopdstiende om
monakolin K i SYLVAN BIO rodris och bibehdllande av
normala LDL-kolesterolkoncentrationer i blodet enligt ar-
tikel 13.5 i férordning (EG) nr 1924/2006 (*). NDA-pa-
nelen fann att ett orsakssamband kunde faststillas mellan
intaget av monakolin K i rodrisberedningar och bibehal-
lande av normala LDL-kolesterolkoncentrationer i blodet.
Enligt NDA-panelen dterspeglar foljande ordalydelse den
vetenskapliga dokumentationen: "Monakolin K fran rod-
ris bidrar till att bibehdlla normala kolesterolkoncent-
rationer i blodet” och for att uppné den pastddda effekten
bor 10 mg monakolin K frin fermenterade rodrisbered-
ningar intas dagligen. Malgruppen 4r vuxna i befolk-
ningen i allminhet. Hilsopastdendet kan anvindas pa
alla rodrisberedningar pd marknaden.

Monakolin K bildas av Monascus purpureus varav vissa
stammar dven bildar citrinin. Tillgingliga data om fore-
komsten av citrinin i vissa rodrisberedningar visade pa
hoga halter av citrinin i dessa beredningar. Konsumtio-
nen av sddana rodrisberedningar i den mangd som krévs
for att uppnd den pastddda effekten skulle leda till en
exponering for citrinin som betydligt overskrider den
nivd som inte ger skal till oro for njurtoxicitet. Det bor
darfor faststallas ett gransvirde for citrinin i rodrisbered-
ningar. For att uppnd det nddvindiga intaget av mona-
kolin K maste 4-6 kapslar med 600 mg rodris konsume-
ras. Gransvirdet pd 2 mglkg for citrinin i rodrisbered-
ningar har faststillts for att sikerstilla att den mojliga
exponeringen for citrinin frin dessa rodrisberedningar
bibehélls pd en nivd som ér betydligt lagre dn nivan
for njurtoxicitet pd 0,2 ug/kg kroppsvikt for en vuxen.
Eftersom man vet sd litet om forekomsten av citrinin i
andra livsmedel och det fortfarande kvarstar osikerhets-
moment i friga om citrininets carcinogenicitet och

() EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA),
"Scientific Opinion on the substantiation of a health claim related
to monacolin K in SYLVAN BIO red yeast rice and maintenance of
normal blood LDL-cholesterol concentrations pursuant to Article
13(5) of Regulation (EC) No 1924/2006”, The EFSA Journal, vol.
11(2013):2, artikelnr 3084. [13 s.] doi:10.2903j.efsa.2013.3084.
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genotoxicitet bor grinsvirdet ses Over inom tva dr ndr
ytterligare uppgifter har samlats in om citrininets toxicitet
och exponeringen fran andra livsmedel.

Tillsittning av dmnen till eller anvindning av dmnen i
livsmedel regleras av sirskild unionslagstiftning och na-
tionell lagstiftning, liksom klassificeringen av produkter
som livsmedel eller likemedel. Faststillandet av ett grin-
sviarde i ett sidant dmne eller en sddan produkt utgor

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

varken ett godkdnnande for forsiljning av det dmne for
vilket ett grinsvirde har faststillts, ett beslut om huru-
vida dmnet kan anvindas i livsmedel eller en klassifice-
ring av en viss produkt som livsmedel.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

[ avsnitt 2 i bilagan till forordning (EG) nr 1881/2006 ska foljande poster liggas till som posterna 2.8 och

2.8.1:

Livsmedel (})

Gransvirden (pg/kg)

"2.8 Citrinin

2.8.1 Kosttillskott baserade pd ris som
fermenterats med rod jdst (Monascus

purpureus)

2000 ()

(*) Grinsvardet ska ses over fore den 1 januari 2016 mot bakgrund av information om exponering for citrinin fran
andra livsmedel och uppdaterad information om citrininets toxicitet, sarskilt nar det géller carcinogenicitet och

genotoxicitet.”

Artikel 2

Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 april 2014.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 6 mars 2014.

Pd kommissionens vignar

José Manuel BARROSO
Ordftrande
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