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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2019/1901
av den 7 november 2019

om indring av forordning (EG) nr 1881/2006 vad giller grinsvirden for citrinin i kosttillskott
baserade pa 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 funktionssitt,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari 1993 om faststdllande av gemenskapsforfaranden
for frimmande dmnen i livsmedel ('), sirskilt artikel 2.3, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 (?) faststills gransvdrden for citrinin i kosttillskott baserade pa ris
som fermenterats med rdd jist (Monascus purpureus).

(2)  Efter en begdran fran kommissionen om ett vetenskapligt yttrande om hélsoriskerna med citrinin i livsmedel och
foder antog vetenskapliga panelen for frimmande dmnen i livsmedelskedjan vid Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) den 2 mars 2012 ett yttrande om riskerna f6r folk- och djurhilsan pa
grund av forekomsten av citrinin i livsmedel och foder (°). Vetenskapliga panelen for frimmande dmnen kom fram
till att man utifrdn tillgdngliga uppgifter inte kunde utesluta en risk for genotoxicitet och carcinogenicitet nar
citrinin anvinds vid en niva som inte ger skal till oro f6r njurtoxicitet.

(3)  Tillgdngliga uppgifter om forekomsten av citrinin i vissa rodrisberedningar visade pd hoga halter av citrinin i dessa
beredningar. Darfor faststalldes ett gransvirde for citrinin i rodrisberedningar i férordning (EG) nr 1881/2006. Mot
bakgrund av de bristfalliga kunskaperna om citrinin i rodrisberedningar och andra livsmedel samt de kvarvarande
oklarheterna rérande citrininets carcinogenicitet och genotoxicitet ansdgs det lampligt att se 6ver gransvardet.

(4)  Ar 2015 offentliggjorde myndigheten en forslagsinfordran om undersokning av citrininhalterna i livsmedelsprover
med sirskild inriktning pd spannmal och spannmaélsprodukter fran olika regioner i Europa. Resultatet av dessa
undersokningar offentliggjordes i rapporten "Occurrence of citrinin in food” (*) 2017. Representativa uppgifter om
forekomsten av citrinin i livsmedel i Europa inhdmtades, framfor allt i spannmél och spannmélsprodukter samt i
kosttillskott som baseras pa ris som har fermenterats med rod jast.

() EGTL37,13.2.1993,s. 1.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for vissa frimmande
dmnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.2006, s. 5).

() "Scientific Opinion on the risks for public and animal health related to the presence of citrinin in food and feed”, EFSA Journal, vol. 10
(2012):3, artikelnr 2605, [82 s.]. Finns pa: www.efsa.europa.eu/efsajournal

(*) Lopez P, de Nijs M, Spanjer M, Pietri A, Bertuzzi T, Starski A, Postupolski J, Castellari M och Hortés M, 2017, "Generation of
occurrence data on citrinin in food”, EFSA supporting publication, EN-1177, 2017, 47 s.



14.11.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 293/3

(5)  De nya uppgifterna om forekomsten av citrinin tyder pé att det inte finns nigot behov av att faststilla gransvarden
for citrinin i andra livsmedel 4n kosttillskott med rodris. Men ndr det géller citrinin i kosttillskott som innehaller rod
jast (Monascus purpureus) visar inhdmtade representativa uppgifter om forekomst att gransvirdet bor sinkas. Det har
inte framkommit ndgra nya uppgifter om citrininets toxicitet som skulle kriva en uppdatering av myndighetens
bedomning av citrininets risker for folkhdlsan. Darfor kvarstar oklarheterna vad giller citrininets genotoxicitet och
carcinogenicitet. For att skydda folkhilsan ar det darfor nodvindigt att citrininhalterna i livsmedel ar sd liga som
rimligen 4r mojligt. Detta dr sirskilt relevant for kosttillskott baserade pa ris som fermenterats med rod jdst
eftersom uppgifter visar pad mycket hoga halter av citrinin i vissa stickprov pa dessa produkter, vilket innebér en hog
exponering for citrinin for konsumenter av dessa produkter. Samtidigt framgar det av de tillgingliga uppgifterna att
det gdr att uppnd ldga citrininhalter i kosttillskott baserade pa ris som fermenterats med rod jast (Monascus purpureus)
genom att tillimpa god tillverkningssed. Med tanke pa de kvarvarande oklarheterna vad giller citrininets toxicitet
samt mojligheten att uppnd laga citrininhalter genom att tillimpa god tillverkningssed ar det limpligt att sinka
gransvirdet for citrinin i kosttillskott baserade pé ris som fermenterats med rod jadst (Monascus purpureus) for att
sakerstalla en hog halsoskyddsniva f6r manniskor.

(6)  Medlemsstaterna och livsmedelsforetagarna bor medges en rimlig tidsfrist for att anpassa sig till de nya kraven i
denna f6rordning. Forordning (EG) nr 1881/2006 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till forordning (EG) nr 1881/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Kosttillskott baserade pd ris som fermenterats med rod jast (Monascus purpureus) som lagligen har slappts ut pd marknaden
fore denna forordnings ikrafttridande fir fortsitta att saluforas fram till datumet for minsta héllbarhetstid eller sista
forbrukningsdag.

Artikel 3

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

Den ska tillimpas frén och med den 1 april 2020.

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

Utfdrdad i Bryssel den 7 november 2019.

Pd kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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BILAGA

Bilagan till férordning (EG) nr 1881/2006 ska dndras pé foljande sitt:

1. Tavsnitt 2 i bilagan till férordning (EG) nr 1881/2006 ska uppgift 2.8.1 ersittas av foljande:

Livsmedel (')

Grénsvirden (ug/kg)

2.8 Citrinin

72.8.1 Kosttillskott baserade pé ris som fer- | 100”
menterats med rod jdst (Monascus pur-
pureus)

2. Fotnoten "(*) Gransvirdet 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, sdrskilt nar det géller carcinogenicitet och

genotoxicitet” ska utga.
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