7.3.2014

Journal officiel de I'Union européenne

L 673

REGLEMENT (UE) N° 212/2014 DE LA COMMISSION
du 6 mars 2014

modifiant le réglement (CE) n® 1881/2006 en ce qui concerne les teneurs maximales en contaminant
citrinine dans les compléments alimentaires a base de riz fermenté avec de la levure rouge Monascus
purpureus

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le réglement (CEE) n°® 315/93 du Conseil du 8 février 1993
portant établissement des procédures communautaires relatives
aux contaminants dans les denrées alimentaires ('), et notam-
ment son article 2, paragraphe 3,

considérant ce qui suit:

e

Le réglement (CE) n® 1881/2006 de la Commission du
19 décembre 2006 portant fixation de teneurs maxi-
males pour certains contaminants dans les denrées
alimentaires (?) établit des teneurs maximales en myco-
toxines dans les denrées alimentaires.

A la demande de la Commission, le groupe scientifique
sur les contaminants de la chaine alimentaire (ci-apres le
«groupe sur les contaminants») de I'Autorité européenne
de sécurité des aliments (EFSA) a adopté, le 2 mars 2012,
un avis sur les risques pour la santé publique et animale
liés a la présence de citrinine dans les denrées alimen-
taires et les aliments pour animaux (). Le groupe sur les
contaminants a décidé de définir le risque présenté par la
citrinine sur la base des données disponibles concernant
la néphrotoxicité et a fixé un niveau non préoccupant en
termes de néphrotoxicité. L'application d’un facteur d'in-
certitude de 100 a la dose sans effet nocif observé
(DSENO) de 20 pg/kg de poids corporel par jour
permet d’obtenir un niveau non préoccupant en termes
de néphrotoxicité pour l'étre humain de 0,2 pg/kg de
poids corporel par jour. Le groupe sur les contaminants
est arrivé a la conclusion que, sur la base des données
disponibles, on ne pouvait exclure que la citrinine,
présente a un niveau non préoccupant en termes de
néphrotoxicité, présente toutefois des risques de géno-
toxicité et de carcinogénicité.

Le groupe scientifique sur les produits diététiques, la
nutrition et les allergies (ci-apres le «groupe NDA») a
adopté, le 24 janvier 2013, a la demande de lautorité

() JOL 37 du 13.2.1993, p. 1.
() JO L 364 du 20.12.2006, p. 5.
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)

compétente des Pays-Bas en réponse a une demande de
Sylvan Bio Europe BV, un avis sur les arguments fournis
a lappui d’une allégation de santé concernant la mona-
coline K contenue dans la levure de riz rouge Sylvan Bio
et le maintien de concentrations sanguines normales de
cholestérol LDL conformément a larticle 13, paragraphe
5, du reglement (CE) n°® 1924/2006 (*). Le groupe NDA
est arrivé a la conclusion qu'un lien de cause a effet avait
été établi entre la consommation de monacoline K dans
les préparations a base de levure de riz rouge et le main-
tien de concentrations sanguines normales de cholestérol
LDL. Le groupe NDA considere que le libellé suivant
reflete les preuves scientifiques: «La monacoline K de la
levure de riz rouge contribue au maintien de concentra-
tions sanguines normales de cholestérol» et leffet allégué
est obtenu par la consommation journaliere de 10 mg de
monacoline K présente dans des préparations de levure
de riz rouge fermentée. La population cible est composée
d’adultes de l'ensemble de la population. Lallégation de
santé peut étre appliquée a toutes les préparations de
levure de riz rouge sur le marché.

La monacoline K est produite par Monascus purpureus,
dont certaines souches produisent aussi de la citrinine.
Les données disponibles concernant la présence de citri-
nine dans certaines préparations de levure de riz rouge
ont fait apparaitre des niveaux élevés de citrinine dans ces
préparations. La consommation de ces préparations de
levure de riz rouge dans la quantité nécessaire pour
obtenir l'effet allégué entrainerait une exposition nette-
ment supérieure au niveau non préoccupant en termes
de néphrotoxicité de la citrinine. Il convient par consé-
quent d'établir une teneur maximale pour la citrinine
dans les préparations de levure de riz rouge. La dose
nécessaire de monacoline K est obtenue par la consom-
mation journaliere de 4 & 6 capsules de 600 mg de
levure de riz rouge. Une teneur maximale de 2 mglkg
pour la citrinine dans les préparations de levure de riz
rouge a été établie pour faire en sorte que l'exposition
possible a la citrinine présente dans ces préparations de
levure de riz rouge reste largement inférieure au niveau
de néphrotoxicité de 0,2 pg/kg de poids corporel pour un
adulte. Compte tenu des lacunes dans les connaissances
concernant la présence de citrinine dans d'autres denrées
alimentaires et des incertitudes qui subsistent en ce qui
concerne la génotoxicité et la carcinogénicité de la citri-
nine, il convient de revoir la teneur maximale dans un
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délai de deux ans une fois qu'auront été recueillies plus
d’informations au sujet de la toxicité de la citrinine et de
lexposition provenant d’autres denrées alimentaires.

L'ajout ou lemploi de substances dans des denrées
alimentaires est régi par des dispositions de 'Union et
des dispositions nationales spécifiques, tout comme la
classification des produits comme denrées alimentaires
ou comme médicaments. La fixation d’'une teneur maxi-
male dans une telle substance ou un tel produit ne

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

constitue pas une autorisation de commercialiser la subs-
tance pour laquelle une teneur maximale a été établie, ni
une décision relative a la possibilité d'utiliser la substance
dans des denrées alimentaires, ni la classification d'un
produit déterminé comme denrée alimentaire.

Les mesures prévues par le présent réglement sont
conformes a l'avis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A la section 2 de l'annexe du reglement (CE) n® 1881/2006, les rubriques 2.8 et 2.8.1 suivantes sont

ajoutées:

Denrées alimentaires (')

Teneurs maximales (ug/kg)

«.8 Citrinine

2.8.1 Compléments alimentaires a base de

purpureus

levure de riz rouge fermentée Monascus

2 000 ()

(*) La teneur maximale doit étre revue avant le 1 janvier 2016 a la lumiere des informations concernant I'expo-
sition a la citrinine présente dans dautres denrées alimentaires et des informations actualisées concernant la
toxicité de la citrinine, en particulier en ce qui concerne la carcinogénicité et la génotoxicité.»

Article 2

Entrée en vigueur et application

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de

I'Union européenne.

Il sapplique a compter du 1 avril 2014.

Le présent réeglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 6 mars 2014.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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