4.12.2014 EES-viobatir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins Nr. 73/457
REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 212/2014 2014/EES/73/21
fra 6. mars 2014
um breytingu 4 reglugero (EB) nr. 1881/2006 ad pvi er vardar hamarksgildi fyrir adskotaefnio
sitrinin i feedubotarefnum sem eru ad stofni til ur hrisgrjénum gerjudum meo raudu geri
(Monascus purpureus) (*)
FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS 3)  Hinn 24. jantar 2013 sampykkti sérfredinganefnd Mat-
HEFUR, veeladryggisstofnunar Evropu um sérfeedu, neringu og
ofneemi (hér a eftir nefnd ,,nefndin um sérfeedu, neringu
og ofnemi®), ad beidni 16gbarra yfirvalda i Hollandi
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam- i kjolfar umsoknar fra Sylvan Bio Europe BV og
bandsins, skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006(%),
alit a heilsufullyrdingu sem vardar moénakolin K i
med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 315/93 fra SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjénum og vidhald
8. febriar 1993 um malsmedferd fyrir Bandalagid vegna a eolilegum styrk LDL-kolesterdls i blodi. Nefndin um
mengunarefna i matveelum (1), einkum 3. mer. 2. gr., sérfeedu, naeringu og ofneemi komst ad peirri nidurstodu
a0 synt hafi verid fram & orsakatengsl milli neyslu a
moénakolin K 1 blondum r raudum gerjudum hrisgrjonum
og ad teknu tilliti 1l eftirfarandi: og vidhalds 4 edlilegum styrk LDL-kolesterdls i blodi.
Nefndin um sérfedu, neringu og ofnaemi telur ad
1) 1reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1881/2006 eftirfarandi ordalag endurspegli visindalegu gognin:
fra 19. desember 2006 um hamarksgildi fyrir tiltekin »Monakolin K i raudum gerjudum hrisgrjonum studlar
adskotaefni i matvaelum(?) eru fastsett hamarksgildi fyrir a0 pvi a0 vidhalda edlilegu kolesterolmagni { blodinu* og
sveppaeitur { matveelum. a0 neyta @tti 10 mg daglega af ménakolin K r blondum
ur hrisgrjonum gerjudum med raudu geri til ad fa
fram fullyrtu ahrifin. Markhépurinn eru fullordnir medal
2) Hinn 2. mars 2012 sampykkti sérfreedinganefnd Mat- almennings. Heilsufullyrdinguna ma nota a allar blondur
veeladryggisstofnunar Evropu um adskotaefni i mat- ar raudum gerjudum hrisgrjonum 4 markadnum.

veelaferlinu (hér a eftir nefnd ,,nefndin um adskotaefni®)
alit ad beidni framkvamdastjornarinnar um ahettu fyrir 4) Monakolin K er framleitt ar Monascus purpureus en
heilbrigdi manna og dyra i tengslum vid tilvist sitrinins 1 sumir stofnar pess mynda einnig sitrinin. Fyrirliggjandi
matvaelum og foori(*). Nefndin um adskotacfni akvad ad gbgn um tilvist sitrinins i tilteknum blondum ur raudum
lysa eiginleikum dhettu af voldum sitrinins 4 grundvelli gerjudum hrisgrionum leiddu i [j6s mikid magn sitrinins
fyrirliggjandi gagna um eiturhrif 4 njru og akvardadi i peim blondum. Neysla 4 slikum blondum tr raudum
magn sem ge-fur ekki .tilefni til éhyggna vegna eiturhri.fa gerjudum hrisgrjonum i pvi magni sem parf til ad fa fram
4 njru. Ef dvissustudlinum 100 er beitt 4 mérk um engin fullyrtu ahrifin myndi hafa i for med sér vahrif sem eru
merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL), sem eru 20 pgke marktaekt meiri en pad magn sem gefur ekki tilefni til
af likamsbyngd 4 dag, fast bar nidurstddur 2 pad magn ahyggna vegna eiturhrifa sitrinins a4 nyru. bvi er rétt ad
sem gefur ekki tilefni til hyggna vegna eiturh,rifa anyrui fastsetja hamarksgildi fyrir sitrinin 1 bléndum r raudum
ménnum sé 0,2 pg/kg af likamspyngd 4 dag. A grundvelli gerjudum hrisgrjonum. Til ad taka inn naudsynlegt
fyrirliggjandi gagna var nidurstada nefndarinnar um magn monakolins K parf neyta 4-6 600 mg hylkja af
adskotaefni su a0 ekki sé haegt ad utiloka dhyggjur ad pvi raudum gerjudum hrisgrionum. Hamarksgildid 2 mg/ke
er varQar sitrinin, i pvi magni sem gefur ekki tilefni til af sitrinini i bléndum Gr raudum gerjudum hrisgrjénum
ahyggna vegna eiturhrifa 4 nyru, vegna erfdaciturhrifa og hefur veri0 fastsett til pess a0 tryggja ad hugsanleg vahrif
krabbameinsvaldandi ahrifa. vegna sitrinins Gr pessum blondum haldist marktekt
(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 67, 7.3.2014, bls. 3. Hennar var getid minni en magnid sem veldur eiturhrifum a I}ym sem er
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 215/2014 fra 24. oktober 0,2 ug/kg af likamsbyngd fyrir fullordna. I ljési beSS

2014 um breytingu & II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar. (*)  Sérfreedinganefnd Matvealaoryggisstofnunar Evropu um sérfedu, neringu

Stjtio. EB L 37, 13.2.1993, bls. 1.

Stjtio. ESB L 364, 20.12.2006, bls. 5.

Sérfraedinganefnd Matvaladryggisstofnunar Evropu um adskotaefni i
matvelaferlinu (CONTAM): Scientific Opinion on the risks for public
and animal health related to the presence of citrinin in food and feed.
(Visindalegt alit um ahettu fyrir lydheilsu og heilbrigdi dyra i tengslum
vid sitrinin { matvaelum og f60ri). Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu
2012 10(3), 2605. [82 bls.]. doi:10.2903/j.efsa.2012.2605. Adgengilegt a
Netinu: www.efsa.europa.eu/efsajournal

og ofn@mi (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 (Visindalegt alit a heilsufullyrdingu
sem vardar monakolin K i SYLVAN BIO raudum gerjudum hrisgrjonum
og vidhald & edlilegum styrk LDL-kolesterols i blodi skv. 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/20006). Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrpu
2013 11(2), 3084. [13 bls.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3084. Adgengilegt &
Netinu: www.efsa.europa.eu/efsajournal
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5)

ad gloppur eru i vitneskju um tilvist sitrinins i 6drum
matveelum og beirrar 6vissu sem eftir stendur vardandi
krabbameinsvaldandi ahrif og erfdaeiturhrif sitrinins er
rétt ad endurskoda hamarksgildid innan tveggja ara er
frekari upplysingar vardandi eiturhrif sitrinins og vahrif
af 60rum matvaelum liggja fyrir.

iblondun efna { matveli eda notkun efna i peim, sem

og pvi hvort vorur eru flokkadar sem matveali eda lyf,
er stjornad med sértaekri 16ggj6f Sambandsins og lands-

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

6)

16ggjof. Akvordun 4 hamarksgildi fyrir efni eda véru
af pessu tagi er ekki heimild til ad setja & markad pad
efni sem hamarksgildi er fastsett fyrir, akvordun um
hvort nota megi viokomandi efni i matvaelum né flokkun
tiltekinnar voru sem matveela.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matvelaferlio
og heilbrigoi dyra.

[ 2. paetti vidaukans vid reglugerd (EB) nr. 1881/2006 batist vid eftirfarandi lidir 2.8 og 2.8.1:

Matveeli (")

Hamarksgildi (ug/kg)

2.8 Sitrinin

281 Faedubotarefni sem eru ad stofni til Gr
hrisgrjonum gerjudum med raudu geri

(Monascus purpureus)

2 000(*)*

uppferdra upplysinga um eiturhrif sitrinins, einkum ad pvi er vardar krabbameinsvaldandi ahrif og erfdaeiturhrif.

Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun gildir frd og med 1. april 2014.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum é&n frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 6. mars 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti.

José Manuel BARROSO





