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REGULAMENTO (UE) 2020/1322 DA COMISSAO
de 23 de setembro de 2020

que altera o Regulamento (CE) n.° 1881/2006 no que diz respeito aos teores mdximos de
3-monocloropropanodiol (3-MCPD), ésteres de dcidos gordos de 3-MCPD e ésteres glicidilicos de
dcidos gordos em determinados alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho, de 8 de fevereiro de 1993, que estabelece procedimentos
comunitarios para os contaminantes presentes nos géneros alimenticios ('), nomeadamente o artigo 2.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.c 1881/2006 da Comissdo () fixa os teores maximos de certos contaminantes presentes nos
géneros alimenticios. No anexo desse regulamento sio estabelecidos teores mdximos para o 3-monocloropro-
panodiol (3-MCPD) e os ésteres glicidilicos de dcidos gordos.

(2)  Em 21 de novembro de 2017, o Painel Cientifico dos Contaminantes da Cadeia Alimentar (painel CONTAM) da
Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos adotou um parecer cientifico (*) sobre uma atualiza¢do da sua
avaliacdo dos riscos para a satide humana relacionados com a presenca de 3-monocloropropanodiol («3-MCPD») e os
seus ésteres de dcidos gordos nos alimentos, publicada em 2016 (¥), tendo em conta a divergéncia cientifica
identificada no relatério () do Comité Misto FAO/OMS de Peritos em Aditivos Alimentares e Contaminantes no que
diz respeito ao estabelecimento da dose didria tolerdvel (DDT).

(3) O painel CONTAM estabeleceu uma DDT de grupo atualizada de 2 pg/kg de peso corporal por dia para o 3-MCPD e
os seus ésteres de dcidos gordos. O painel indicou que esta DDT néo ¢ ultrapassada na populagdo adulta. No entanto,
observou-se uma ligeira superagdo da DDT no caso dos grandes consumidores das faixas etdrias mais jovens e, em
especial, no caso dos lactentes alimentados apenas com férmulas.

(4) O 3-MCPD e os seus ésteres de dcidos gordos sdo contaminantes derivados da transformagio que se formam durante
o processo de refinagio dos 6leos vegetais. E, por conseguinte, adequado estabelecer teores maximos para a presenca
de 3-MCPD e dos seus ésteres de dcidos gordos nos dleos e gorduras vegetais colocados no mercado para o
consumidor final ou para utilizacio como ingrediente em géneros alimenticios. Dado que os azeites virgens ndo
contém ésteres glicidilicos de dcidos gordos nem 3-MCPD e os seus ésteres de dcidos gordos, é adequado que estes
novos teores maximos para o 3-MCPD e os seus ésteres de dcidos gordos e o teor maximo existente para os ésteres
glicidilicos de 4cidos gordos ndo sejam aplicéveis aos azeites virgens.

(5)  Porém, devido as possiveis preocupagdes de satide relativas a lactentes e criancas pequenas, é adequado estabelecer
um teor maximo mais rigoroso para os 6leos e gorduras vegetais destinados a produgdo de alimentos para bebés e
de alimentos transformados a base de cereais destinados a lactentes e criangas pequenas.

(6) A fim de excluir quaisquer eventuais preocupagdes de satide no que respeita aos lactentes e criangas pequenas, tendo
em conta, em particular, a possivel exposi¢do dos lactentes alimentados unicamente com férmulas para lactentes ao
3-MCPD e seus ésteres de dcidos gordos, é adequado estabelecer teores maximos rigorosos especificos, consoante os
produtos sejam vendidos em pé ou na forma liquida, para as férmulas para lactentes, as formulas de transi¢io e os
alimentos para fins medicinais especificos destinados a lactentes e criangas pequenas.

() JOL37de13.2.1993,p. 1.

(* Regulamento (CE) n.° 1881/2006 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2006, que fixa os teores maximos de certos contaminantes
presentes nos géneros alimenticios (JO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

() Painel CONTAM (Painel dos Contaminantes da Cadeia Alimentar) da EFSA, 2018. Scientific opinion on the update of the risk assessment on
3-monochloropropane diol and its fatty acid esters (Parecer cientifico sobre a atualizacdo da avaliagdo dos riscos do 3-monocloropro-
panodiol e dos seus ésteres de dcidos gordos). EFSA Journal 2018;16(1):5083, 48 pp. https:[/doi.’rg/10.2903j.efsa.2018.5083

(*) Painel CONTAM (Painel dos Contaminantes da Cadeia Alimentar) da EFSA, 2016. Scientific opinion on the risks for human health related to
the presence of 3- and 2-monochloropropanediol (MCPD), and their fatty acid esters, and glycidyl fatty acid esters in food (Parecer cientifico sobre
os riscos para a saiide humana associados a presenca de 3 e 2-monocloropropanodiol (MCPD), e seus ésteres de dcidos gordos, e de
ésteres glicidilicos de dcidos gordos nos alimentos). EFSA Journal 2016;14(5):4426, 159 pp. doi:10.2903j.efsa.2016.4426

() Safety evaluation of certain contaminants in food (Avaliacdo da seguranca de certos contaminantes nos alimentos). WHO Food Additives
Series, N.°. 74, 2018. Monografias toxicol4gicas 19 bis da 83. sessdo.
http:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/276868/9789241660747-eng.pdf?ua=1
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(7)  Uma vez que a ligeira superacdo da DDT foi observada nos grandes consumidores dos grupos etdrios mais jovens e
ndo s6 nos lactentes alimentados apenas com férmulas, é adequado aplicar o mesmo teor rigoroso as férmulas para
criangas pequenas, uma vez que estas formulas sio também consumidas pelas criangas com menos de trés anos. E
igualmente adequado que o teor mdximo em vigor para os ésteres glicidilicos de dcidos gordos nas férmulas para
lactentes e férmulas de transicdo seja estabelecido também para as férmulas para criangas pequenas.

(8)  Além disso, tornou-se evidente, com base nas publicagdes cientificas e nos dados de ocorréncia recebidos, que
também o 6leo de peixe e os dleos de outros organismos marinhos podem conter teores elevados de ésteres
glicidilicos de dcidos gordos e de 3-MCPD e seus ésteres de dcidos gordos. A fim de assegurar um elevado nivel de
prote¢do da satide humana, ¢ adequado estabelecer um teor méximo para os ésteres glicidilicos de dcidos gordos e o
3-MCPD e seus ésteres de dcidos gordos no 6leo de peixe e nos 6leos de outros organismos marinhos.

(9)  Os operadores das empresas do setor alimentar devem dispor de tempo suficiente para adaptarem os seus processos de
producio, sendo por conseguinte adequado que os teores méaximos de 3-MCPD e seus ésteres de dcidos gordos e os
novos teores maximos de ésteres glicidilicos nas formulas para criancas pequenas e no 6leo de peixe e 6leos de outros
organismos marinhos sé sejam aplicdveis a partir de 1 de janeiro de 2021. Além disso, é adequado permitir que os
produtos ndo conformes com os teores maximos de 3-MCPD e seus ésteres de dcidos gordos que sejam colocados no
mercado antes dessa data permanegam no mercado até a sua data de durabilidade minima ou data-limite de utilizago.
No entanto, uma vez que os ésteres glicidilicos de dcidos gordos sdo substancias cancerigenas genotdxicas e que,
consequentemente, a sua presenga representa um risco mais elevado para a satide puablica, os produtos ndo conformes
com os novos teores maximos de ésteres glicidilicos de 4cidos gordos que sejam colocados no mercado antes de
1 de janeiro de 2021 s6 devem ser autorizados a permanecer no mercado durante um periodo limitado.

(10) O Regulamento (CE) n.° 1881/2006 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.
(11) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (CE) n.° 1881/2006 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

Os 6leos de peixe e os 6leos de outros organismos marinhos referidos nos pontos 4.2.1. e 4.2.2. do anexo do Regulamento
(CE) n.° 1881/2006 e as férmulas para criangas pequenas referidas nos pontos 4.2.3 e 4.2.4 do mesmo anexo que tenham
sido legalmente colocados no mercado antes de 1 de janeiro de 2021 podem continuar a ser comercializados até
30 de junho de 2021.

Os géneros alimenticios enumerados no ponto 4.3 do anexo do Regulamento (CE) n.° 1881/2006 que tenham sido
legalmente colocados no mercado antes de 1 de janeiro de 2021 podem continuar a ser comercializados até a sua data de
durabilidade minima ou data-limite de utiliza¢do.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de setembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

No anexo do Regulamento (CE) n.> 1881/2006, a sec¢do 4 «3-monocloropropanodiol (3-MCPD) e ésteres glicidilicos de
acidos gordos» passa a ter a seguinte redacdo:

«Secgiio 4: 3-monocloropropanodiol (3-MCPD), ésteres de dcidos gordos de 3-MCPD e ésteres glicidilicos de dcidos gordos

Géneros alimenticios

Teores méaximos (pg/kg)

3-monocloropropanodiol (3-MCPD)

Proteinas vegetais hidrolisadas ¥

20

Molho de soja ¥

20

4.2

Esteres glicidilicos de dcidos gordos, expressos em glicidol

4.2.1

Oleos e gorduras vegetais, 6leos de peixe e 6leos de outros organismos marinhos
colocados no mercado para o consumidor final ou para utilizacdo como
ingrediente em géneros alimenticios, com exce¢do dos géneros alimenticios
referidos no ponto 4.2.2 e de azeites virgens (*)

1000 ()

4.2.2

Oleos e gorduras vegetais, 6leos de peixe e 6leos de outros organismos marinhos
destinados a producio de alimentos para bebés e alimentos transformados a base
de cereais destinados a lactentes e criangas pequenas (%)

4.2.3

Férmulas para lactentes, férmulas de transicdo e alimentos para fins medicinais
especificos destinados a lactentes e criangas pequenas ¥ @ e féormulas para
criangas pequenas ¥ (**) (em po)

4.2.4

Férmulas para lactentes, férmulas de transi¢io e alimentos para fins medicinais
especificos destinados a lactentes e criangas pequenas ® @ e formulas para
criangas pequenas ® (**) (em forma liquida)

6,0 (***)

4.3

Soma de 3-monocloropropanodiol (3-MCPD) e de ésteres de dcidos gordos
de 3-MCPD, expressa em 3-MCPD (***¥)

Oleos e gorduras vegetais, 6leos de peixe e 6leos de outros organismos marinhos

colocados no mercado para o consumidor final ou para utilizacio como

ingrediente em géneros alimenticios abrangidos pelas seguintes categorias, com

excecdo dos géneros alimenticios referidos no ponto 4.3.2 e de azeites virgens (*):

— Oleos e gorduras de coco, de milho, de colza, de girassol, de soja e de palmiste
e azeites (constituidos por azeite refinado e azeite virgem) (*) e misturas de
6leos e gorduras apenas com 6leos e gorduras desta categoria;

— outros 6leos vegetais (incluindo os 6leos de bagago de azeitona (¥)), 6leos de
peixe e 6leos de outros organismos marinhos e misturas de 6leos e gorduras

apenas com 6leos e gorduras desta categoria;

— misturas de 6leos e gorduras das duas categorias acima mencionadas.

1250

2500

Oleos e gorduras vegetais, 6leos de peixe e 6leos de outros organismos marinhos
destinados a producido de alimentos para bebés e alimentos transformados a base
de cereais destinados a lactentes e criancas pequenas ()

Férmulas para lactentes, formulas de transi¢do e alimentos para fins medicinais
especificos destinados a lactentes e criancas pequenas ® @ e férmulas para
criangas pequenas ?? (**) (em po)

Férmulas para lactentes, férmulas de transi¢do e alimentos para fins medicinais
especificos destinados a lactentes e criancas pequenas © @ e férmulas para
criancas pequenas @ (**) (em forma liquida)
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*) Tal como definidos no anexo VI, parte VIII, do Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de dezembro de 2013, que estabelece uma organizagdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os

Regulamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 e (CE) n.° 1234/2007 do Conselho (JO L 347 de
20.12.2013, p. 671).

(**) As “férmulas para criangas pequenas” sdo bebidas ldcteas e produtos semelhantes a base de proteinas destinados a criangas
pequenas. Estes produtos estdo fora do ambito de aplicagio do Regulamento (UE) n.° 609/2013 (Relatério da Comissdo ao
Parlamento Europeu e ao Conselho sobre formulas para criancas pequenas) (COM/2016/0169 final) (https://eur-lex.europa.
euflegal-content/PT/TXT/PDF[?uri=CELEX:52016DC0169&qid=15596 288851 54&from=PT)

Para o 6leo de peixe e dleos de outros organismos marinhos e as férmulas para criancas pequenas, os teores maximos sio
aplicéveis a partir de 1 de janeiro de 2021.

(***)

(**F*%) Os teores maximos sdo aplicdveis a partir de 1 de janeiro de 2021.

(rrxx) Os dleos e gorduras utilizados como ingredientes da mistura devem respeitar o nivel maximo estabelecido para os dleos e

gorduras. Por conseguinte, o teor da soma de 3-monocloropropanodiol (3-MCPD) e dos ésteres de dcidos gordos de 3-MCPD,
expressa em 3-MCPD na mistura, ndo deve exceder o teor calculado em conformidade com o artigo 2.°, n.° 1, alinea c), do
Regulamento (CE) n.° 1881/2006. Caso a autoridade competente e os operadores das empresas do setor alimentar que nio
produzem a mistura ndo conhecam a composi¢do quantitativa, o teor da soma de 3-MCPD e de ésteres de dcidos gordos de 3-
-MCPD, expressa em 3-MCPD na mistura, ndo deve de qualquer forma exceder 2500 pg/kg.

(orornr) Quando o produto é uma mistura de diferentes 6leos ou gorduras com a mesma origem boténica ou com origem botéanica

diferente, o teor maximo aplica-se a mistura. Os dleos e gorduras utilizados como ingredientes da mistura devem respeitar o
nivel maximo estabelecido para os 6leos e gorduras no ponto 4.3.1.

(Poeee)  Teor méximo a reexaminar tendo em vista a sua redugdo no prazo de 2 anos a contar da data de aplicagdo.»
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