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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 212/2014

z dnia 6 marca 2014 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1881/2006 w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw zanieczyszczenia ,cytrynina” w suplementach diety na bazie ryzu poddanego
fermentacji grzybami Monascus purpureus

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 315/93 z dnia
8 lutego 1993 r. ustanawiajgce procedury Wspélnoty w odnie-
sieniu do substancji skazajagcych w zywnosci ('), w szczegdlnosci
jego art. 2 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1881/2006 z dnia
19 grudnia 2006 r. ustalajace najwyzsze dopuszczalne
poziomy dla niektorych zanieczyszczen w  $rodkach
spozywczych (?) ustanawia maksymalne poziomy miko-
toksyn w zywnosci.

Na wniosek Komisji Europejskiej panel ds. srodkéw truja-
cych w lafcuchu zywnoSciowym (panel ds. $rodkéw
trujacych) Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (EFSA) przyjal w dniu 2 marca 2012 r. opini¢
w sprawie zagrozen dla zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat zwigzanych z obecnoscig cytryniny w zywnosci
i paszy (’). Panel ds. Srodkéw trujacych postanowit scha-
rakteryzowac ryzyko zwigzane z cytryning na podstawie
dostgpnych danych dotyczacych nefrotoksycznosci i okre-
§lit poziom niebudzacy obaw w odniesieniu do nefroto-
ksycznosci. Jesli do poziomu dawkowania, przy ktérym
nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL), wynoszg-
cego 20 pglkg masy ciala na dzieil zastosuje si¢ wspol-
czynnik niepewno$ci wynoszacy 100, otrzymuje si¢
poziom niebudzgcy obaw w odniesieniu do nefroto-
ksycznosci u ludzi wynoszacy 0,2 pg/kg masy ciata na
dzien. Panel ds. $rodkéw trujacych stwierdzil, ze na
podstawie dostepnych danych nie mozna wykluczy¢
obaw dotyczacych genotoksyczno$ci i rakotwdrczosci
odnos$nie do cytryniny wystepujacej na poziomie niebu-
dzagcym obaw w odniesieniu do nefrotoksycznosci.

W dniu 24 stycznia 2013 r. panel EFSA ds. produktéw
dietetycznych, zywienia i alergii przyjal — na wniosek
wla$ciwego organu Niderlandéw zlozony na wniosek

() Dz.U. L 37 z 13.2.1993, s. 1.
() Dz.U. L 364 z 20.12.2006, s. 5.
() Panel EFSA ds. $rodkéw trujacych w fancuchu zywnosciowym;

opinia naukowa w sprawie zagrozen dla zdrowia publicznego
i zdrowia zwierzat zwigzanych z obecnoscig cytryniny w Zywnosci
i paszy. Dziennik EFSA 2012; 10(3):2605 [82 ss.]. doi:10.2903/
j.efsa.2012.2605. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.

(4)

przedsi¢biorstwa Sylvan Bio Europe BV — opini¢ doty-
czacg zasadnosci o§wiadczenia zdrowotnego dotyczacego
monakoliny K w sfermentowanym czerwonym ryzu
SYLVAN BIO i utrzymania prawidlowego stezenia chole-
sterolu LDL we krwi, na podstawie art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 (*). Panel ds.
produktow dietetycznych, zywienia i alergii stwierdzil,
ze wykazano zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
spozywaniem monakoliny K w preparatach ze sfermen-
towanego czerwonego ryzu a utrzymaniem prawidlo-
wego stezenia cholesterolu LDL we krwi. Panel ds.
produktéw dietetycznych, zywienia i alergii uwaza, Ze
nastepujace  sformulowanie  odzwierciedla  dowody
naukowe: ,Monakolina K ze sfermentowanego czerwo-
nego ryzu pomaga w utrzymaniu prawidtowego stezenia
cholesterolu we krwi”, a w celu uzyskania deklarowanego
dzialania nalezy spozywaé dziennie 10 mg monakoliny
K z preparatéw ze sfermentowanego czerwonego ryzu.
Populacje docelowa stanowiag osoby doroste w populacji
0goblnej. Przedmiotowe o$wiadczenie zdrowotne mozna
stosowaé do wszystkich preparatéw ze sfermentowanego
czerwonego ryzu na rynku.

Monakolina K produkowana jest przez Monascus purpu-
reus; niektore szczepy Monascus purpureus produkuja takze
cytryning. Z dostepnych danych dotyczacych obecnosci
cytryniny w niektorych preparatach ze sfermentowanego
czerwonego ryzu wynika, ze poziom cytryniny w tych
preparatach jest wysoki. Spozycie takich preparatow ze
sfermentowanego czerwonego ryzu w ilosci koniecznej
do uzyskania deklarowanego dzialania skutkowatoby
narazeniem na cytryning na poziomie znacznie przekra-
czajgcym poziom niebudzacy obaw w odniesieniu do
nefrotoksyczno$ci. Nalezy zatem ustanowi¢ najwyzszy
dopuszczalny poziom cytryniny w preparatach ze sfer-
mentowanego czerwonego ryzu. Aby uzyska¢ konieczne
dzienne pobranie monakoliny K, konieczne jest spozycie
4-6 kapsulek zawierajacych 600 mg sfermentowanego
czerwonego ryzu. Najwyzszy dopuszczalny poziom
cytryniny w preparatach ze sfermentowanego czerwo-
nego ryzu ustalono na poziomie 2 mg/kg w celu zapew-
nienia, by mozliwe narazenie na cytryning z tych prepa-
ratéw ze sfermentowanego czerwonego ryzu pozosta-
walo na poziomie znacznie nizszym od poziomu nefro-
toksycznosci wynoszacego 0,2 ug/kg masy ciala osoby
doroslej. Ze wzgledu na braki w wiedzy na temat obec-
nosci cytryniny w innych Srodkach spozywczych oraz
utrzymujacg si¢ niepewno$¢ w odniesieniu do rakotwor-
czodci i genotoksycznosci cytryniny nalezy dokonac

(*) Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, zywienia i alergii (NDA);
opinia naukowa dotyczgca zasadnosci o$wiadczenia zdrowotnego
dotyczacego monakoliny K w sfermentowanym czerwonym ryzu
SYLVAN BIO i utrzymania prawidlowego stezenia cholesterolu
LDL we krwi, na podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006. Dziennik EFSA 2013; 11(2):3084 [13 ss.]. d0i:10.2903/
jefsa.2013.3084. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.
europa.cu/efsajournal.
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przegladu najwyzszych — dopuszczalnych  pozioméw sieniu do takiej substancji lub produktu nie stanowi

w okresie dwoch lat, po uzyskaniu wigkszej ilosci infor-
macji o toksycznoSci cytryniny i o narazeniu z innych
srodkéw spozywcezych.

Dodawanie substancji do Srodkéw spozywczych oraz
stosowanie substancji w $rodkach spozywczych objete
sa szczegdlowymi przepisami Unii i przepisami krajo-
wymi, podobnie jak klasyfikacja produktéw jako
srodkéw spozywezych lub produktéw leczniczych. Okre-
Slenie najwyzszego dopuszczalnego poziomu w odnie-

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

dopuszczenia do obrotu substancji, w odniesieniu do
ktorej okresla sie najwyzszy dopuszczalny poziom, ani
decyzji dotyczacej mozliwosci stosowania tej substancji
w  §rodkach spozywczych, ani klasyfikacji danego
produktu lub $rodka spozywczego.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. taficucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

W sekgji 2 zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 1881/2006 dodaje si¢ pozycje 2.8 i 2.8.1 w brzmieniu:

Srodki spozyweze (1)

Najwyzsze dopuszczalne poziomy (ug/kg)

2.8 Cytrynina

2.8.1 Suplementy diety na bazie ryzu
poddanego fermentacji grzybami

Monascus purpureus

2000 (¥)

(*) Najwyzsze dopuszczalne poziomy poddaje si¢ przed dniem 1 stycznia 2016 r. rzeflqdowi w $wietle informacji
dotyczacych narazenia na cytryning z innych $rodkdéw spozywczych oraz zaktualizowanych informacji doty-
czacych toksycznosci cytryniny, w szczegdlnosci w odniesieniu do rakotworczodei i genotoksycznosci.”.

Artykut 2

Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-

dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 2014 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 marca 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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