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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a Regulamentului (UE) 2023/915 in ceea ce priveste nivelurile maxime
pentru suma dintre 3-monoclorpropandiol (3-MCPD) si esteri ai acizilor grasi de 3-
MCPD din formulele de inceput, formulele de continuare si produsele alimentare
destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de varsta mica si
formulele pentru copii de varsta mica

(Text cu relevanta pentru SEE)
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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de modificare a Regulamentului (UE) 2023/915 in ceea ce priveste nivelurile maxime

pentru suma dintre 3-monoclorpropandiol (3-MCPD) si esteri ai acizilor grasi de 3-
MCPD din formulele de inceput, formulele de continuare si produsele alimentare
destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de varsta mica si

formulele pentru copii de varsta mica

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului din 8 februarie 1993 de
stabilire a procedurilor comunitare privind contaminantii din alimente!, in special articolul 2
alineatul (3),

Intrucat:

(1)

2)

€)

Regulamentul (UE) 2023/915 al Comisiei® stabileste nivelurile maxime pentru anumiti
contaminanti, inclusiv pentru suma dintre 3-monoclorpropandiol (3-MCPD) si esteri ai
acizilor grasi de 3-MCPD din produsele alimentare.

Nivelurile maxime pentru suma dintre 3-monoclorpropandiol (3-MCPD) si esteri ai
acizilor grasi de 3-MCPD din formulele de inceput, formulele de continuare si
produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de
varstd mica si formulele pentru copii de varstd micd au fost stabilite prin Regulamentul
(UE) 2020/1322 al Comisiei®, care prevede ci aceste niveluri maxime trebuie revizuite
in vederea reducerii lor in termen de 2 ani de la data aplicarii regulamentului respectiv.

in 2018, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
»autoritatea”) a concluzionat cd prezenta esterilor de 3-MCPD si a esterilor glicidilici

JOL37,13.2.1993, p. 1.

Regulamentul (UE) 2023/915 al Comisiei din 25 aprilie 2023 privind nivelurile maxime pentru anumiti
contaminanti din produsele alimentare si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1881/2006 (JO L 119,
5.5.2023, p. 103).

Regulamentul (UE) 2020/1322 al Comisiei din 23 septembrie 2020 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1881/2006 in ceea ce priveste nivelurile maxime de 3-monoclorpropandiol (3-MCPD), de
esteri ai 3-MCPD cu acizi grasi si de esteri ai glicidilului cu acizi grasi In anumite produse alimentare
(JOL 310, 24.9.2020, p. 2).
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(4)

©)

(6)
(7)

(8)

in anumite produse alimentare reprezintd o problema de sanatate, in special in
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica*,

Nivelurile maxime pentru suma dintre 3-monoclorpropandiol (3-MCPD) si esteri ai
acizilor grasi de 3-MCPD din formulele de inceput, formulele de continuare si
produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de
varsta mica si formulele pentru copii de varstd mica au fost stabilite prin Regulamentul
(UE) 2020/1322 al Comisiei si au fost integrate in Regulamentul (UE) 2023/915 al
Comisiei.

Datele recente privind prezenta obtinute In urma controalelor efectuate de statele
membre si disponibile in baza de date a autoritdtii pentru anii de esantionare 2020-
2022 indica faptul ca, respectand bunele practici, pot fi atinse deja niveluri mai scazute
de 3-MCPD si de esteri ai acizilor grasi de 3-MCPD in formulele de inceput,
formulele de continuare si produsele alimentare destinate unor scopuri medicale
speciale pentru sugari si copii de varsta mica si formulele pentru copii de varsta mica.
Nivelurile maxime respective trebuie asadar reduse pentru a se asigura un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane.

Prin urmare, Regulamentul (UE) 2023/915 trebuie modificat in consecinta.

Pentru a permite operatorilor economici sd se pregiteascd pentru noile norme
introduse prin prezentul regulament, este adecvat sa se prevadd un termen rezonabil
pana la aplicarea noilor niveluri maxime. De asemenea, este adecvat sd se prevada o
perioadd de tranzitie pentru produsele alimentare introduse legal pe piata inainte de
data aplicarii prezentului regulament.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa I la Regulamentul (UE) 2023/915 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

Produsele alimentare mentionate n anexa care sunt introduse pe piatd in mod legal inainte de
1 ianuarie 2025 pot rdmane pe piatd pand la data durabilitatii lor minimale sau pana la data-
limita de consum.

EFSA CONTAM Panel (Grupul EFSA pentru contaminantii din lantul alimentar), 2018. Scientific
opinion on the update of the risk assessment on 3-monochloropropane diol and its fatty acid esters (4viz

stiintific privind actualizarea evaluarii viscurilor pentru 3-monoclorpropandiol si esterii sdi de acizi
grasi). EFSA Journal 2018;16(1):5083, 48 pp.https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5083
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Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica de la 1 ianuarie 2025.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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