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REGLAMENTO (UE) 2020/1322 DE LA COMISION
de 23 de septiembre de 2020
por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1881/2006 en lo que respecta a los contenidos midximos
de 3-monocloropropanodiol (3-MCPD), de ésteres de icidos grasos del 3-MCPD y de ésteres
glicidilicos de icidos grasos en determinados alimentos
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se establecen procedimientos
comunitarios en relacién con los contaminantes presentes en los productos alimenticios ('), y en particular su articulo 2,
apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (CE) n.° 1881/2006 (3 de la Comisién fija el contenido méximo de determinados contaminantes en
los productos alimenticios. En el anexo del presente Reglamento se fijan los contenidos médximos de 3-monocloro-
propanodiol (3-MCPD) y de ésteres glicidilicos de dcidos grasos.

El 21 de noviembre de 2017, la Comision Técnica Cientifica de Contaminantes de la Cadena Alimentaria (da
CONTAM>») de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria adopt6 un dictamen cientifico () acerca de una
actualizacion de su evaluacion de los riesgos para la salud humana en relacion con la presencia de 3-monocloropro-
panodiol («3-MCPD») y sus ésteres de dcidos grasos en alimentos publicada en 2016 (%), en virtud de la divergencia
cientifica detectada para establecer la ingesta diaria tolerable (IDT) expuesta en el informe del Comité Mixto
FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios y Contaminantes (°).

La Comisién Técnica CONTAM establecié una IDT de grupo actualizada de 2 pg/kg de peso corporal para el
3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos y sefial6 que la poblacién adulta no la supera. Sin embargo, se observé una
ligera superacion de la IDT en el caso de los grandes consumidores en los grupos mds jévenes y, en particular, en el
caso de los lactantes que solamente se alimentan con preparados.

El 3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos son los contaminantes de proceso formados durante el refinamiento de los
aceites vegetales. Por lo tanto, procede establecer contenidos méximos de 3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos en
los aceites y grasas vegetales que se comercializan destinadas al consumidor final o que se utilizan como un
ingrediente en alimentos. Dado que los aceites de oliva virgenes no contienen ésteres glicidilicos de acidos grasos,
3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos, no procede aplicar a los aceites virgenes estos nuevos contenidos maximos
de 3-MCPD y sus ésteres de acidos grasos ni el contenido maximo vigente de ésteres glicidilicos de 4cidos grasos.

Sin embargo, debido al potencial riesgo para la salud de los lactantes y nifios de corta edad, conviene establecer un
contenido mdximo mds estricto para los aceites y grasas vegetales que se destinan a la produccién de alimentos
infantiles y de alimentos para lactantes y nifios de corta edad elaborados a base de cereales.

A fin de excluir cualquier posible riesgo para la salud de los lactantes y los nifios de corta edad, —considerando en
particular la exposicién al 3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos que puedan tener los lactantes alimentados
solamente con preparados— procede establecer contenidos maximos especificos y estrictos, en funcién de si se
comercializan en polvo o de manera liquida, para los preparados para lactantes, los preparados de continuacién y
los alimentos para usos médicos especiales destinados a lactantes y nifios de corta edad.

DOL 37 de13.2.1993, p. 1.

Reglamento (CE) n.° 1881/2006 de la Comisién, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido mdximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios (DO L 364 de 20.12.2006, p. 5).
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(7)  Dado que la leve superacién de la IDT se observé en los grandes consumidores de los grupos de edad mds jévenes y
no solo en los nifios que se alimentan exclusivamente con preparados para lactantes, procede aplicar el mismo
estricto contenido mdximo a los preparados para nifios de corta edad, ya que también los consumen nifios menores
de 3 afios. Asimismo, procede aplicar el contenido mdximo vigente de ésteres glicidilicos de dcidos grasos en los
preparados para lactantes y en los de continuacién también a los preparados para nifios de corta edad.

(8)  Ademds, publicaciones cientificas y datos sobre la presencia de estas sustancias han puesto de manifiesto
recientemente que también el aceite de pescado y los aceites de otros organismos marinos pueden contener altos
niveles de ésteres glicidilicos de dcidos grasos y de 3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos. A fin de garantizar un alto
nivel de proteccién de la salud humana, es pertinente establecer un contenido médximo de ésteres glicidilicos de
acidos grasos y de 3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos en el aceite de pescado y en aceites procedentes de otros
organismos marinos.

(9)  Se debe conceder suficiente tiempo a los explotadores de empresas alimentarias para que adapten sus procesos de
produccién. Por lo tanto, es apropiado que los contenidos maximos de 3-MCPD y sus ésteres de dcidos grasos y que
los nuevos contenidos maximos de ésteres glicidilicos en los preparados para nifios de corta edad, en el aceite de
pescado y en aceites procedentes de otros organismos marinos solo se apliquen a partir del 1 de enero de 2021.
Asimismo, se considera apropiado permitir que los productos introducidos en el mercado antes de esa fecha que
incumplan los niveles maximos de 3-MCPD vy sus ésteres de dcidos grasos permanezcan en el mercado hasta su
fecha de duracién minima o fecha de caducidad. Sin embargo, dado que los ésteres glicidilicos de dcidos grasos son
cancerigenos genot6xicos y, por consiguiente, su presencia representa un mayor riesgo para la salud ptiblica, los
productos que no cumplan los nuevos contenidos méximos de ésteres glicidilicos de dcidos grasos introducidos en
el mercado antes del 1 de enero de 2021 solo deberfan poder permanecer en el mercado durante un periodo de
tiempo limitado.

(10) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.° 1881/2006 en consecuencia.
(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento (CE) n.° 1881/2006 se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

Los aceites de pescado y los aceites de otros organismos marinos a los que se hace referencia en los puntos 4.2.1 y 4.2.2 del
anexo del Reglamento (CE) n.° 1881/2006 y los preparados para nifios de corta edad a los que hace referencia en los puntos
4.2.3 'y 4.2.4 de dicho anexo que hayan sido introducidos en el mercado legalmente antes del 1 de enero de 2021 podrin
continuar comercializindose hasta el 30 de junio de 2021.

Los productos alimenticios enumerados en el punto 4.3 del anexo del Reglamento (CE) n.° 1881/2006 introducidos en el
mercado legalmente antes del 1 de enero de 2021 podran continuar comercializdndose hasta su fecha de duracién minima
o de caducidad.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 23 de septiembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

En el anexo del Reglamento (CE) n.° 1881/2006, la seccion 4 «3-monocloropropanodiol (3-MCPD) y ésteres glicidilicos de
acidos grasos» se sustituye por texto siguiente:

«Secci6n 4: 3-monocloropropanodiol (3-MCPD), ésteres de dcidos grasos de 3-MCPD y ésteres glicidilicos de 4cidos grasos

Productos alimenticios (') Contenido maximo (pg/kg)

3-monocloropropanodiol (3-MCPD)

Proteina vegetal hidrolizada (*°)

20

Salsa de soja (¥)

20

4.2

Esteres glicidilicos de dcidos grasos expresados como glicidol

4.2.1

Aceites y grasas vegetales, aceites de pescado y aceites de otros organismos
marinos introducidos en el mercado para el consumidor final o para su uso
como ingrediente en alimentos, con excepcién de los alimentos mencionados en
el punto 4.2.2 y de aceites de oliva virgenes (¥)

1000 (%)

4.2.2

Aceites y grasas vegetales, aceites de pescado y aceites de otros organismos
marinos destinados a la produccién de alimentos infantiles y alimentos
elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad ()

4.2.3

Preparados para lactantes, preparados de continuacién y alimentos para usos
médicos especiales destinados a los lactantes y niflos de corta edad () (¥)y
preparados para nifios de corta edad (*) (**)(en polvo)

4.2.4

Preparados para lactantes, preparados de continuacién y alimentos para usos
médicos especiales destinados a los lactantes y nifios de corta edad () (¥) y
preparados para nifios de corta edad (*) (**)(liquidos)

6,0 (***)

4.3

Suma de 3-monocloropropanodiol (3-MCPD) y de ésteres de dcidos grasos
de 3-MCPD, expresada como 3-MCPD (***¥)

Aceites y grasas vegetales, aceites de pescado y aceites de otros organismos

marinos introducidos en el mercado para el consumidor final o para su uso

como ingrediente en alimentos, correspondientes a las categorias que se

enumeran a continuacion, a excepcién de los alimentos a los que se hace

referencia en el punto 4.3.2 y de los aceites de oliva virgenes (*):

— aceites y grasas de coco, maiz, colza, girasol, soja, palmiste y aceites de oliva
(compuestos por aceite de oliva refinado y aceite de oliva virgen) (¥), y
mezclas de aceites y grasas con aceites y grasas de esta categorfa tinicamente;

— otros aceites vegetales (incluidos los aceites de orujo de oliva (¥)), aceites de
pescado y aceites de otros organismos marinos y mezclas de aceites y grasas
con aceites y grasas de esta categorfa inicamente;

— mezclas de aceites y grasas de las dos categorfas mencionadas anteriormente.

1250

2500

Aceites y grasas vegetales, aceites de pescado y aceites de otros organismos
marinos destinados a la produccién de alimentos infantiles y alimentos
elaborados a base de cereales para lactantes y nifios de corta edad ()

Preparados para lactantes, preparados de continuacién y alimentos para usos
médicos especiales destinados a los lactantes y nifios de corta edad () (¥) y
preparados para nifios de corta edad(¥) (**) (en polvo)

Preparados para lactantes, preparados de continuacion y alimentos para usos
médicos especiales destinados a los lactantes y nifios de corta edad () (¥) y
preparados para niflos de corta edad (¥) (**) (liquidos)
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*) Tal como se define en el anexo VII, parte VIII, del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, del
17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizacién comtn de mercados de los productos agrarios y por el que se

derogan los Reglamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 23479, (CE) n.° 1037/2001 y (CE) n.° 1234/2007 (DO L 347 de
20.12.2013, p. 671).

(**) Los «preparados para nifios de corta edad» son bebidas a base de leche y productos a base de proteinas similares destinados a
niflos de corta edad. Estos productos quedan fuera del dmbito de aplicacién del Reglamento (UE) n.° 609/2013 (Informe de la
Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo sobre los preparados para nifios de corta edad [COM(2016) 0169 final]
(https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0169&qid=15596288851 54&from=ES)

En el caso del aceite de pescado y los aceites procedentes de otros organismos marinos y de los preparados para nifios de corta
edad, los contenidos méximos se aplicardn a partir del 1 de enero de 2021.

(***)

(***%) Los contenidos maximos se aplicardn a partir del 1 de enero de 2021.

kKK Los aceites y las grasas utilizados como ingredientes de la mezcla se ajustardn al contenido maximo establecido para el aceite
ylasg g ] p y

la grasa. Por tanto, el contenido de la suma de 3-monocloropropanodiol (3-MCPD y de ésteres de dcidos grasos de 3-MCPD,
expresado como 3-MCPD en la mezcla, no superard el contenido calculado de conformidad con el articulo 2, apartado 1, letra
¢), del Reglamento (CE) n.° 1881/2006. En caso de que la autoridad competente y el operador de la empresa alimentaria que no
produzca la mezcla desconozcan la composicién cuantitativa de la misma, el contenido de la suma de 3-MCPD y de ésteres
dcidos grasos de 3-MCPD, expresada como 3-MCPD en la mezcla, no superard en ningtin caso los 2 500 pg/kg.

(rorrrnce) Cuando el producto es una mezcla de diferentes aceites o grasas del mismo o de diversos origenes botanicos, los contenidos

méximos se aplican a la mezcla. Los aceites y las grasas utilizados como ingredientes de la mezcla se ajustardn al contenido
méximo para el aceite y la grasa establecido en el punto 4.3.1.

(poeex)  Este contenido méximo se revisard con vistas a su reduccion en el plazo de dos afios a partir de la fecha de aplicacion.»
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