GUIA DE APLICACION DE LA
LEGISLACION DE AROMAS

ALII\/IENTARIOS :

MINISTERIO aecosan

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES . arola
E IGUALDAD



Guia de Aplicacion de la Legislacion de Aromas Alimentarios.

12 Edicion. Afio 2016.
Autores: Area de Gestion de Riesgos Quimicos. Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion.

llustraciones cortesia de FreeDigital Photos.net.

03/2016



1. INTRODUCCION 1

2. LEGISLACION ESPECIEA RELATIVA A AROMABLIMENTARIOS 2
2.1. Legislacion general de la UE sobre aromas alimentarios 2
2.1.1. Objetivo y ambito de aplicacién de la legislacion 3

2.1.2. Clasificacibn de aromas e ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes 4
2.1.3. Condiciones de uso de aromas e ingredientes alimentarios con piegades
aromatizantes 6
2.2. Legislacion comunitaria sobre aromas de humo 9

3. EVALUACION DEL RIESGDE AROMAS E INGREENTES ALIMENTARIOS

CON PROPIEDADES AROMIZANTES 10
3.1. Procedimiento de evaluacion de sustancias aromatizantes 11
3.2. Evaluacion del riesgo de aromas de humo 13

4. AUTORIZACION COMUNIARIA DE AROMAS E INREDIENTES

ALIMENTARIOS CON PRRIEDADES AROMATIZANES 15
4.1. Procedimiento de autorizacién de nuevos aromas y materiales de base 17
4.2. Procedimiento de autorizacion de aromas de humo 18

5. USO DE AROMAS EN AMENTOS PARA LACTANTEY NINOS DE CORTA

EDAD 19

6. ETIQUETADO 20
6.1. Requisitos generales de etiquetado de aromas no destinados a la venta al

consumidor 21

6.2. Etiquetado de aromas destinados a la venta al consumidor final 21

6.3. Etiquetado de aromas en los alimentos 22

6.4.
6.5.

6.3.1. Designacion de los aromas en la lista de ingredientes de los alimentos 22
6.3.2 Designacion de los ingredientes con propiedades aromatizantes en los

alimentos 23
6.3.3 Requisitos aplicables a alimentos que contienen aromas con sustancias o

productos que pueden causar alergias o intolerancias 23
50EI EUAAEET AAl Oi OIi ETT O1 AOOOAI 6 25

Otros requisitos de etiquetado 28



1. INTRODUCCION

El aromaes la suma de las caracteristicas de cualquier material que se toma en la boca, percibida
principalmente por los sentidos del gusto y el olfato, y tioebiéceptores generales del elor y
saboysegun los recibe e interpreta el cerebro. La percepcion del sabor es dedgsrapiecias

Las sistancias responsables de esta percaptiior un ladaquellasesponsables del sabor y por
otrolas responsables del dlas sustancias responsables de| gaheralmentap son volatiles a
temperatura ambiemgerlo queinteraccionan con los receptores del gusto localizados en la lengua
dando lugar a cinco percepciones del gusto: &cjdamdridoe saladaugnamiPor su partegd
sustancias responsables de] qler tambiése denominan sustancias aromasicaken ser
compuestomlatiles quee percibemediantés receptores olfativos a nivel retrenggatBor ello,

cuando skable del aroma de un alimenteasaritomaren consideracifantoel olorcomoel

saboyde modo globgh que rara vez se percibira Gnicaimende los dos

H aroma en los alimentos puede debxetgsivamentelas sustancias goeman psdel mismo

de manera intrinseganqueéambiémpuedermfiadirsengredientes con el finmagorar o modificar

olor ssusaborEn este casmgd ingredientes que poseen propiedades aromatizantes deben ser seguros
y no inducir a error al consumidor.

Para alcanzar este objetiwdia desarrollado una legisleaiduonitarigueregulda comercializacion

de los aromas alimentarios y los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes, que son
productos mtestinados al consumo comogades afiaden a los alimentos en pequefias cantidades,
suficientes para alcarelagfectmrganoléptiaeseadoMuchos destos aromase encuentran de

manera natural en los alimests$afcias aromatizantes natyrgdesparaciones aromatizantes

tienernuna larga historia de uso segurmudos avances en la tecnologia de transformacion de los
alimentos hantroducido innovaciones sustarneiatdaiso de los aromas alimentarios en los ultimos

afios.

A pesar de que estastancias se adicionan enomeantidague otros ingiedtes alimentarios con
funciéntecnolégicy por ello, la exposici@ donsumidaal principio activo aromatizaeste
relativamente bage hacenecesaria stegulaiondebidogentre otras cosasla grancantidad de
aromagjue se encuentractualmente en mercado.

Finalmente, hacer un comentario acerca de la dificultad que existe paracdisgmaasiar un

aroma con propiedades modificadoras del sabor (legislacion de aromas) y los potenciadores del sabc
(legisicion de aditivos). Por este motivo, la Comision Europea, junto con los Estados Miembros, elabor¢
una gufeen la que se pretemdtablecdos puntos clave para esta diferenciacion.

Esta guia esta destinada a la industria alimentaria y a las datoddaidesu objetives aclarar
algunos aspectos concernientes a la legislacién aplisaibtenas alimentarios tras la entrada en
vigor de la lista positiva de sustancias aromatizantes.

1Guidance notes on the classification of a flavouring substance with modifying properties and a flavour enhancer
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2. LEGISLACIONESPECIFICA RELATIVA A AROMAS ALIMENTARIOS

2.1. Legislacion general de la UE sobre aromas alimentarios

EIReglamentt334/2008iel RrlamentBuropeo y debfisejpde 16 de diciembre de 2808e los

aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizagesositilizados
alimentos y por el que se modifiBagleimenti@EE) ©1601/91 del ConségsReglamenso(CE)

n° 2232/96 y (CB) 110/2008 y [irectiv000/13/CEue adoptado en 2008 y entrd en vigor el 20 de

enero de 2009. Se permitié un periodosaednade dos afios para la aplicacion de sus disposiciones,

por lo que, los requisitos establecidos por la legislacion fueron vinculantes para todos los Estados
Miembros de la UE a partir del 20 de enero de 2011. SinaciistzadmJa Union de susés

aromatizantes no fue publicada hasta octubre de 2012 y no ha sido aplicable hasgesiabril de 2013
como algunas disposiciones que estaban vinculadas a la entrada en vigor de la citada lista.

Laactual parte @nica publicada hasta la fedbhdalista de la Unidrecogida en el Anexo | del
Reglamentb334/200&rocede de un repertorio de sustancias aromatizantes adoptado &n 1999 por |
Comisién Europea y los Estados Miendoliaste la Decision de la Comisién 1999/217/CE, en base a
la informaaié recibida por parte de la industria y los Estados Mabmbréss sustancias
aromatizantegieestabasiendaitilizaasenalimentosn aquel momento

Las sustancias incluidas enrgs¢etorice sometieron a umzaluacion toxicolégma hase a un
programaestablecido mediante Relglamentale la Comision 1565/2000e se llevd a cabo

inicialmente por el Comité Gierdii Alimentacion (SCF ers)ngléosteriormentgorEFSA. Los

plazos de presentacion de la informacion neegaadaaevaluacién se fijaron pgRegthmento

622/2002. El plazo phrdfinalizacion de egtegrama devaluacion y para la correspondiente

adopcion de una lista positiva se fijé inicialmente en cinco afios (a completarse a finales de 2005) si
embarg,dada la complejiddel proceso y el elevado nimero de sustancias leddpaion de la

lista positiva mediant@eglament®/2/2018e retrasbastaoctubre de 2012.

Actualmente] Reglament@331/200&stableces| procedimiento de autorizacibn comun para los
aromas alimentarioedianten procedimiento de evaloaceutorizaciérpsoporciona la base para
lainclusion de aromas distade la Unigmcluyendasimismeumecanismaeactualizacion.

Por su arte, eReglament?34/201detalldos requisitos ldmntenido, la redaccion y la presentacion
de las solicitudes de actwdimale las listas de la Utadmmodalidades de control de la validez de la
solicitud y el tipo de informacion que dedreefigel dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad
AlimentarigeFSA).

A continuacion se resume la legislacion comunitaria aplicable a aromas alimentarios:

Instrumento legislativo Contenido de la legislacion

Reglameni{@E)1331/2008 Establece un procedimiento de autorizacion comun para los aditivc
enzimas y los aromas alimentarios

Reglamen{®@E) 1334/2008 Establece los requisitos legales para aromas alimentarios e ingre
propiedades aromatizantes

Reglamen{®@E) 234/2011 Establece los datos especificos necesarios en relacion con la ev
riesgo y gestion del riesgo de aditivos, las enzimasgd@dimuentarios

Reglameni{®@E) 872/2012 Establecéa lista de sustancias aromatizantaspante Aal Anexo | de
Reglamentb334/2008.

Reglamen(®E) 873/2012 Establece medidas transitorias en relacion con la lista de la Unién
materiales de base.
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriserv.do?uri=CELEX:32008R1331:ES:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriserv.do?uri=CELEX:32008R1334:ES:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriserv.do?uri=CELEX:32011R0234:ES:NOT
http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?val=689351:cs&lang=es&list=689351:cs,&pos=1&page=1&nbl=1&pgs=10&hwords=
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:267:0162:0164:ES:PDF

Reglameni(®E) 2232/96 Establecia un procedimiento comunitario para las sustancias ar
utilizadas o destinadas a ser utilizadas en o sobre losgtirndntities
Se encuentra derogado desde el 21 de abril de 2013 excepto en I¢
procedimiento de evaluacién aplicable a las sustancias incluidas ¢
del Anexo | dekeglamentb334/2008 para las que se incluye una no
columna.

Reglamen{@E)2065/2003 Establece un procedi miento pa
p r i mparailagomoduccion de aromas dedsiroomel procedimien
para establedalista comunitaria.

Reglamen{i@E)Y%27/2006 Establece criterios de calidad de los métodos analiticos valida
muestreo, la identificacion y la caracterizacion de los productparpt
la produccion de arom@siumo

Reglamentale Ejecuciéon (Ul Establece la lista de la Union de productos primarios autorizac

1321/2013 produccion de aromas de humo utilizados como tales en los
alimenticios o en su superficie, dgaraduccion de aromas de
derivados

TABLA 1. Legislacion comunitaria aplicable a aromas dliftisrataradsalizacidiciembrde 20%).

En el caso dalgunosaromase ingredientes alimentarios con propiedades aromdtigantes,
procedimient@stablecidos en Réglamentt331/2008 para el analisis del riesge aplicaran
completameni@sta que todas las sustancias a las que es apRegtdeneht®232/96 hayan sido
completamente evaluadas e incluidas en la lista de la Union.

Porultimo destacar qeleuso de aromas y de ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes
esta sujeto a las disposiciones generales de etiquetado estadliReigiasnent(JE) 1169/2011

sobre la informacién alimentaria facilitada al consuasidequisitos especificos idmsogn el
Reglamentb334/2008.

2.1.1. Objetivo y ambito de aplicacion de la legisl acion

El objetd deReglamentb334/2008sasegurar el funcionamiento efetamercado interioediante

el establecimiento de un sistemanizado para la regulacion de los aromas y de los ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes en toda la Uniénl Enisopediefppretende
garantizar un nivel elevdelgprotecciéde la salud humana y los consumidoresintieréses de

estos ultimpde las practicas leales de comengiodiectos alimentigio®l medio ambiente.

EsteReglameng® aplica a:

- los aromas utilizados o destinaskyautilizados en los alimentos;

- los ingredientes alimentarios con propiztexatzantes;

- los alimentos que contienen aromas y/o ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes;

- los materiales de base utilizados para los aromas yingaegliges alimentarios con
propiedades aromatizantes

Estan fuera d&uambito € aplicacion aquellas sustancias queeeheivamente un sabor dulce,
acido o salado, como por ejemplo la sal comun o; ésaalicggntos crudos que moshfrido
ningun tratamiento de transfornydogalimentos no compuéstos

Asimismo, sxcluyen del ambito de apliclasidnezclas tales como espediarbas frescas, secas
o congeladas, las mezclas dagérngezclas para infusiones como tales, siempre y sadra@no

2 En relacion al concepto de alimentos no compuestos, un alimento compuesto es aquel que eatisangtidicn.jesr
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31996R2232:ES:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriserv.do?uri=CELEX:32003R2065:ES:NOT
http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?val=425346:cs&lang=es&list=425346:cs,&pos=1&page=1&nbl=1&pgs=10&hwords=
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:333:0054:0067:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:333:0054:0067:ES:PDF

utilizado como ingredientes alimenEstiose debe a queas productos pueden ser clasfficado
como alimentos no compuestos, es decir, como alimestagisisg consumen como tales y se
venden directamente al consumidor. No obstante, cuando estos alimentos sagréltientesmo

en alimentos composstieben consideramsgredientes con propiedades aromatizantes y estaran
sujetos a los requisitosRigjlamentgue les sean de aplicgad@mo podria ser el caso del uso de
pimenton.

Estan fuera del ambito de aplicaciorRegjlamento
Azlcar, safcids, alimentos no procesados, té, plantas utilizadas en la elaboracion de infuB&mes (camom
menta, hojas de frambuesa)estscias o hierbas frescas, congeladas.o secas

2.1.2. Clasificacion de aromas e ingredientes alimentarios con propiedades
aromat izantes

Los aromasson productoso destinados al consur™~
como tales y que se ahaalos alimentos para darles
olor o un sabor o pamadificar su olor o salir.
Reglamentb334/2008 establéas siguientes categorii

sustancias aromatizantesustancequimics.

definida que poseapropiedades aromatizant:

. sustancias aromatizantes naturaleguellas
sustancias aromatizantes que estan preset
manera natural y que han sido identificada
naturaleza.

Se obtienea partir de materias de origen vegetal, animal o micrpbmoksyads natural o
transformadas para el consumo hufulimando los procedimientos tradicionales de
preparacion de alimentos enumerados en el Apexondjlio de procedimientumodis
enzimaticos o microbiol6gipospiadés

n. preparaciones aromatizantpsoducteglistintos de las sustancias aromatizdméessco
mediante procedimientos fisicos, enzimaticos o microbiol6gicoa ppropidelos

- alimentos' en estadonatural o transformsdpara el consumo humano por
procedimientos tradicionales de preparacion de glimeenifps

- materiales de origen vegetal, animal o microbioldgico, distinto de los alimentos
tomads como tals o preparadomediante uno o varies los procedimientos
tradicionales de preparacion de alirffererdl).

Iv. aroma obtenide por tratamiento térmic@roductoobtenid®por calentamiento de una
mezcla de ingredientegie en si mismos no posean necesariamente propiedades
aromatizantesntre los que se encuentren, al menos, una sustancia con un grupo amino y un
azucar reductddeben cumplir las condiciones que figuran en el Boexogvedientes
utilizados, que tienen por qué tenergedadesromatizantg®r smismogpueden ser:

3Procedimiento fisico apropiado, es el que no modifica intencionalmente la naturaleza quimica de los companeinje® ael aroma y e
interviene, entre otros, el uso de oxigeno atémico, ozono, catalizadores inorgénicos, catalizadores ong&flmostabecs\ni rayos
ultravioletas.

4Se consideraran alimentos a aquellos materiales de base que hayan demostrado un historial de consumo seguro.
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V.

VI.

VII.

- alimentos

- materiaksde basenoalimenarios

aromas de humoproductos obtenidos mediante fraccionamiento y purificacion de humo

condensado que pro@uce

- condensados de hunpoimarios base acuogalrificada del humo condensado.

- fracciones primarias de alquitrfraccion purificadd aeuitran insoluble del humo
condensado

- aromas de humalerivados aromas obtenidos a partir del tratamielis de
productos primafioSedestina a s utilizaionen productos alimenticios taen
superficie de los mismos.

precursores de aromagroduct®que ndienemecesariamenpeopiedades aromatizantes

por si mismos, pero que se afladen a los alimentos para que, durante su transformacién, den

lugar a un aroma. Pueden obtenerse a partir de:

- alimentos

- materiales de base no alimentarios

otros aromasaroma no incluidos en thfiniciones anteriores.

Por su parte, loggredientes alimentarios con propiedades aromatizeoneimgredientes que se

adicionan a los alimentos con el propésito fundamental de darles un aroma o modificar el suyo propic
pero que no pueden clasiicaomo aromas. Pueden contribuir significativamente a la presencia de

determinadas sustancias naturales indésgaloeslimentos a los que se adicionan.

A continuacion se recogen algunos ejemplos de las distintas categorias geeglatablzce el

Categoria Ejemplo

Sustanciaromatizante

Acetato de amilo obtenido por sintesis quimica.

Sustancia aromatizante natural

Sustancias obtenidas exclusivamente de fuentes naturalest@imdsd
amiladel platanananzana o melérllimoneno obtenidolaearanja

Preparacion aromatizante

Aceite de menta u otros aceites esenciales, extvagidkde.

Aromas obtenidos por tratam

Aroma de carne obtenido por el calentamiento de xilosa (azlca

térmico cisteina (amino acido), aromas producidos como resultado de la
Maillard.
Aromas de humo Scansmoke PB 1110, codiga0%Fy derivados

Precursores de aromas

Mezcla de aminoacidos y azucares reductores que no han sido
previa transformacion del alimento y que son adicionados al m
proposito de que se produzca la reaccion de Maillard durante la m

Otros aromas

Aromas que se obtengan glocalentamiento de aceites o gra
temperaturas extreneasun periodo corto de tiempo, de manera
lugar a un aroma tipo barbacoa.

Ingredientes  alimentarios
propiedades aromatizantes

Agarico blanco (hongo que contiene acido agarico) y estragén (¢
estragol y metileugensigmpre que se utilicen como ingredienteg
alimentos.

5 Definiciones establecidas Reg@bmen2065/2003.

5Los

denominados

i p mezdalewtre losscondensadons de hume grimariosy lasifracciones primarias de alquitran.
7Estas sustancias indeseables, que estan presentes en la naturaleza, se encuentran inevitablemente en dbmedeactménaj, por e

regulan en el Anexo |IRsgjlamentb334/2008.
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TABLA. Ejemplos de las categorias recogidas enleladéReglamentt334/2008.

Ademas de establecer la clasificacion de los aRegamentb334/2008 define aieseriales
de basgque son aquellomterigisde origen vegetal, animal, microbiadgioceral a partirilde
cuaésse producen aromamgredientes alimeittsircon propiedades aromatizdmesmateriales
de base pueden ser alimentos o materiales distintos de

alimentos.

Conviene destacar que los aromas pueden for
con aditivgpso cualquier otro ingrediente alimel
incorporado con fines tecnofgicestindos
principalmente a mejorar la estabilidad o caract
de los preparados. Los aditivos autorizados par:
en aromas se establecen en la parte 4, del Ane;
Reglamentb333/2008.

¢En qué se diferencian las sustanai@snatizantes de las preparaciones aromatizantes?
El aroma de vainilla puede servir como ejemplo para ilustrar la diferencia entre estos productos.

La vainillina (n° FL: 05.018) es una sustancia aromatizante que puede obtenerse de maneda tedural (a partir
vainas de vainilla) o sintetizarse quimicamente. Cuando se afiade a los alimemiosbiemiizzyia
sensacion aromatica.

El extracto de vainilla se obtiene a partir de vainas de vainilla seca o fermentada, y es una preparpcion aromatiza
Este preparado contiene un alto porcentaje de vainillina, pero también otros componentes, alrededor de 250, qu
contribuyen a la sensacién aromatica.

2.1.3. Condiciones de uso de aromas e ingredientes alimentarios con
propiedades aromatizantes

Los aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes deben ser seguros y no inducir
erroral consumidqrara poder ser utilizadés.importante resaltar que el uso de aromas en los
alimentos es aditmitante, lo que significa que dep@ent® los gustos del consumidor y que
generalmente se necesitan pequefias cantidades, suficientes para alcanzar el efecto deseado, por lo qu
este uso dara lugar a una exposicion relativamente baja.

Por espa diferencia de la legislacion de aditReglashentde aromasstableceestricciones para
el uso de los mismos, niveles méximos o linitasidardalgunos alimesdds en ciertos casos

Con respecto al establecimiento de niveles maximos, solo se han establecido en algunos casos como pt
ejemplo en cafeina (FL 16.016), teobromina (FLri€o®8@2peridina dihidrochalEari®.061).

Asimisman generaho se establecen restricciormetativas las categorias alimentarias en las que
estas sustancigsieda ser utilizadasiempre que cumplan el criterio de seguridddvgma
engai al consumid&omo ya se ha indicado, existen algunas excepcippes gemglo:

1 las sales dguininasdlo pueden ser utilizadas en bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas
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7 los aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes priodddeidos a pa
casia y agarico blars@do pueden utilizarse en la produccién de bebidas y geoductos
panaderia y en la produccion de bebidas alcohdlicas, respectivamente.

Sin embargo, si se han establegitles maximos para algunas sustanguespueden encontrarse
naturalmente en aromas e ingredientes alimentarios con propiedades arciaetizaaliieratos,
tal como se recoge a continuacion:

Beta azarona Bebidas alcohdlicas 1,0
1-alil-4- Productos lacteos 50
metoxibenceno, Frutas y verduras transformadas (incluidas setas y hongos, raices y tubérculos, lec 50
* Secos
Estragol (*) Produ)ctos a base de pescado 50
Bebidas no alcohélicas 10
Acido cianhidrico Turrén, mazapan y sus sucedaneos o productos similares 50
Conservas de frutas con hueso 5
Bebidas alcohdlicas. 35
Mentofurano Productos de confiteria que contienen menta, excepto las micropastillas para refrest 500
Micropastillas para refrescar el aliento 3000
Goma de mascar 1000
Bebidas alcohdlicasese de menta 300
4alil-1,2 Productos lacteos 20
dimetoxibenceno, Preparaciones a base de carne y productos carnicos, incluidas las aves de corral y | 15
metileugenol greparacio?es y productos a base de pescado ég
. 5 opas y salsas
Metileugenol (*) Apgritiv{)s listos para el consumos 20
Bebidas no alcohdlica 1
Pulegona Productos de confiteria que contienen menta, excepto las micropastillas p¢ 250
aliento
Micropastillas para refrescar el aliento 2 000
Goma de mascar 350
Bebidas no alcohdlicas a base de menta 20
Bebidas alcohdlicas a base de menta 100
Cuasina Bebidas no alcohdlicas 0,5
Productos de panaderia 1
Bebidas alcohélicas 1,5
1-alil-3,4 Preparaciones a basecdme y productos carnicos, incluidas las aves de c 15
metilenodioxibenceno caza
safrol (*) Preparaciones y productos a base de pescado 15
Sopas y salsas 25
Bebidas no alcohdlicas 1
Teucrina A Bebida espirituosa de sabor amargo o bitter 5
Licores con sabor amargo 5
Otrasebidas alcohdlicas 2
Tuyona (alfay beta)  Bebidas alcohdlicas, excepto las elaboradas a partir de la especie Artemis 10
Bebidas alcohdlicas elaboradas a partir de la especie Artemisia 35
Bebidas no alcohdlicas elaboradas a partir de la especie Artemisia 0,5
Cumarina Productos de panaderia tradicional o de temporada en cuyo etiquetado s 50
canela.
Cereales para el desayuno, incluido el muesli 20
Productos de panaderia fina, con excepcion de los productos de panaderi 15
detemporada en cuyo etiquetado se mencione la canela 5

Postres

(*) Los niveles maximos no se aplicaran cuando un alimento compuesto no contenga ningun aroma afiadido pdoalidneiotssiosgetieptopiede
aromatizantes que se hajmudido sean hierbas y especias frescas, secas o congeladas. Previa consulta con los Estados miembros ghreridebAsk
de los datos cientificos mas novedosos facilitados por los Estados miembros y teniendo en cuenta spesiasly perpasagas aromatizantes natur,
Comisién propondrd, si procede, modificaciones a esta excepcion.

TABLA. Sustancias no deseables recogidas’anie B del Anexo |IRégllamentt334/2008
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Todadas sustancidistadas anteriormeinas
demostrado tener efectedversos para la
salud humansi se consumen en cantidades
excesivasEsta es la razén por la que se han
establedo limites maximos para estas
sustancias indeseables conocidas como
principios biologiamente activo{BAPs en
ingl&) en una serie de alimentos compuestos,
que son los que méas contribuyen a la ingesta
diariade estasustancias.

Loshiveles maximos reconocen la preipenviiiablde estassustacias en algunos alimentos y toman
enconsideracion el uso de aromas o de ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes que la
contienen de manera natunalcontenidos maximoestieassustanciasos aplicableslos alimentos

tal como se comercializutept@n el caso de alimentos deshidratados o concentriztgsigue
quereconstituirsen los quse aplicaran los contenidos maximos a los alimentos ya reconstituidos,
teniendo en cuenta el factor minidilo@énSin embargo, estoiveles maximos naeaplichles

cuando un alimento compuesto no contenga ninguin aroma afiadido y los Unicos ingredientes alimentaric
con propiedades aromatizantes que se hayan afiadido sean hierbas y especias frescas, secas o
congeladas.

A pesar de todo lo indicado, egtd@nsias se permiten a cualquier noagkegoriaalimerdris

distintas a las inclgiden esta tabla, a no ser que existan dudas relativas a la seguridad de estos
productos y siempre que no se afiadan directamente a los alimentos sino que&Bopresenten
resultado del uso de un aroma o ingrediente alimentario con propiedades aromatizantes en el alimentc
Los operadores alimentarios estaran obligados a tener en cuenta la presencia de estas sustancias d
manera que pueda garantizar la seguridackdéd ali

Asimismola legislacion establece una listaisdencias que no deben afadirse en su estado

natural a los alimentqparte AAnexdll) aunque puedan estar presentes en los Rasanakna

de estas sustancias comeuerina A o la cuassieahan establecido ademas contenidos maximos en
alimentos compuestos y, por tanto, se han incluido en la tabla anteriormente mencionada. Sin embargc
paraotras sustancias también clasificadas como indeseables tafesdcorgeto, la aloina, la

capsaicina y la hipericimo se ha fijado un limite maximo por no existir suficientes datos sobre su
seguridadEn casode la capsaicina (el aroma principal en las guiledilestpdos Miembros

acordaron qudado su sabor picante, su uso es auttg#ipifgr tanto no era necesario fijar niveles
méximos en alimentos.

Sustancias que no deben afiadirse como tales a los alimentos

Acido agérico, aloina, capsaicinberiz@pirona, cumarina, hipericina, beta azalddanetoxibencen
estragol, ddo cianhidrico, mentofurasati}142dimetoxibenceno, metileugenol, pulegona, ctelsBi&,
metilenodioxibenceno, safrol, teucrina A, tuyona (alfa y beta)

=

Asimismo, existen restricciones para el uso de algunos materiales detakegarada aromas

e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes. Por un lado se establece la prohibicion d
uso del Calamo aromatfmoifus calamus (forma tetraploijd@gra la obtencién de aromas e
ingredientes alimentarios con prdegedaomatizantes, debido asquirata de una fuente del
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carcindgeno bedaarona. Por otro lado se establecen las cordkaitlescion palas aromas y
los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes producidofosa giguidede
materiales de ba€asia, Agarico blanco, Hierba de San Juan y Camedrio.

2.2. Legislacion comunitaria sobre aromas de humo

Los aromas de humo son una de las categorias definidas individu&ettatecsib@By/2008 y

estan sujetos a una legislaoidnunitaria especifaemasde la legislacion ya mencionada. El
Reglament8065/20Q3sobre los aromas de humo utilizados o destinados a ser utilizados en los
productos alimenticios o en su supesfigidece el procedimiento para la regulaciGaciéevde

|l os Aproductos primarioso que son |l os ingredie
Reglament627/2006 establece d¢osgerios de calidad de los métodos analiticos validados para el
muestreo, la identificacién y la cenaditier de los productos primarios de humo

A este respectd, 10 de diciembre 2@13 se publico Réglamentde Ejecucién 1321/2013 de la
Comisiémpor el que se establecésla de la Union de productos primarios autorizpars la

produccién de aromas de humo utilizados como tales en los productos alimenticios o en su superficie,
para la produccion de aromas de humo deisaodisposicion establece la lista positiva de
productos primarios autorizados para su astreénl Europea asi como las condiciones de su
autorizacion:

Cadigo unico
Denominacion del producto.
Nombre y direccion del titular de la autorizacion de comercializacion.
Descripcion y caracterizacion del producto:
A Materiales de base utilizados: tpmysgntaje de madera
A Especificaciones del producto final: pH, porcentaje de agua, acidos, compuestos de
carbonilo y fenoles.
A Criterios de pureza: limites de metales pesados.
1 Condiciones de uso: categorias alimentarias en las que se autorizayospelesitidas
por categoria (en g/kg).
1 Fecha partir de la cual se autoriza su utilizacién
1 Fecha hasta la cual se autoriza su utilizacion

= =4 =4 =N

Losniveles maximoautorizados se refieren a los niveles en los alimentos comercializados o en su
superficie. d\ obstante, estos niveles maximos deberan adaptarse en el caso de los alimentos
deshidratados o concentrados que hayan de reconstituirse o en el caso de que los productos primarios <
utilicen para la produccion de aromas de humo derivados. Del mieracamoeldicirse los niveles
proporcionalmente en caso de wWdigantament&rios aromas de humo en los alimentos o en su
superficie.

Los productos transformados a base de car
pescado y productos de la pesca elabc
podran ahumarse en camara de ahumad
humo regenerado mediante la utilizacion de
de humo autorizados. En este caso, no ap
las dosis méximas estabés, sino que el uso
los aromas se regira porblasias practicas de
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fabricacion

Asimismo, se permitira la presencia de un aroma de humo en un alimento dena@rgamuipiad co

de transferencia excepto en el casopdepasados para #tes, los preparados de continuacion, los
alimentos elaborados a base de cereales, los alimentos infantiles y los alimentos dietéticos destinados
usos médicos espechales

3. EVALUACION DEL RIESGO DE AROMAS E INGREDIENTES ALIMENTARIOS
CON PROPIEDADES ARMATIZANTES

Uno de los principios basiebReglamentb334/2008

es fijar las condiciones de evaluacion y autorizacién de
estos ingredientes antes de su utilizaciéon en alimentos. En
este proceso se incluye la evaluacion por parte de EFSA
(antes por elC¥) de los posibles riesgos para la salud y

la posterior inclusién de los aromas a la lista de la Union
de aromas autorizados.

Todas las sustancias aromatizantes, las preparaciones
aromatizantes, los arowlatenidos por tratamiento térioE@romas dwimo, los precursores de
aroma, otros aromas y los materiales de base deben ser evaluados y autorizados antes de su uso. Sin
embargo, se establecen las siguientes excepciones a este requisito, que figuran en el Articulo 8 de
Reglamento

Preparaciones aromatizantes, aromas obtenidos por tratamiento térmico y precursores de aroma
obtenidos a partir de alimentos (con las condiciones establecidas en el art. 3.2d(i), 3.2e(i) y
3.29(i) respectivamente).

I Ingredientes alimentarios con propiedeaiedizantes.

Las sustancias que cumplan estos requisitogestarande evaluacion y deaizacon siempre
que no planteen ningun riesgo para la salud del consumidor y que su uso no le lleve a engafio.

Por tanto, se puede concluir que el protedieiesvaluacion y autorizacién se centrara en las
sustancias aromatizantes (incluidas las naturales) y las preparaciones aromatizantes producidas a part
de sustancias aromatizantes o a partir de materiales de base distintos de los alimentos, ademas de
aguellas sustancias consideradas como aromas que no han sido obtenidas a partir de alimentos (arome
obtenidos por tratamiento térmico, precursores de aroma y materiales de base no alimentarios). Los
aromas de humo estan sujetos a una evaluacioncyoautspegifica.

8Segun lo dispuesto emirective?009/39/CE del Parlamenimpieo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a los productos
alimenticios destinados a una alimentaciéon @sgental hasta el 20/07/2016. En adelante, sera aplicable el Reglamento 609/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de R@i8rdlativo a los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los
alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de peso yrpta Blirgeévee deroga
92/52/CEE del Consejo, lascias 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del
Parlamento Europeo y dek€jo y los Reglamentos (CE) n® 41/2009 9%32pPa9 de la Comisién
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3.1. Procedimiento de evaluacion de sustancias aromatizantes

La evaluacion del riesgo de los aromas se ha llevado a cabo tradicionalmente &frlg, Wtapor el S
recientemente, geFSA. Del mismo modo, a nivel internacional, el Comité Mixto de Expertos sobre
Aditivos Alimentarios (JECFA), bajo la supervision de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy I
Organizacién para la Agricultura y la Alimentaciéon (FAO), y el Carité da Exgtancias
aromatizantes del Consejo de Eheoplevado a cabo evaluaciones similares.

Elprocedimientale evaluacion de JECRa sido un referente para el SCF de la UE y el Consejo de
Europa, que desarrollaron guias para la evaluacion de la seguridad de aromas alimentarios. A nivel de |
UE, se inicid un programa de evalsast@matico de sustancias aromatizantés adopm del
Reglament8232/96basado en un dictamen del SCF que derivé del procedimiento de evaluacion
desarrollado por JECFA. Este procedimiento fue utilizado inicialmente por SCF y méas recientemente pc
EFSA en la evaluacion de aproximadamente 2.G08ssasiamtizantes, procedentes del repertorio

(que inicialmente contenia alrededor de 2.800). EFSA ha dividido los aromas en 48 grupos para le
evaluacioén, lo que ha dado lugar a una serie de Evaluaciones de Grupos de Aromas (FGEs en inglés) gL
forman lhase de la lista de la union. Estos grupos establecidos por EFSA son similares a los evaluados
por JECFA.

El programa de evaluac®JECFA se establece en basefafjueTTC (el Procedimiento) cuyo

objetivo es establecer un valor limite de @xosiana a sustancias quimprasdebajo del cual,

exista una muy baja probabilidad de que se produzca un riesgo apreciable para la salud humana. Par
ello,las sustancias aromatizantevakaren base a su estructguémica, bajo el supuesto de que

los compuestos estructuralmente relacionados se comportardn en el organismo de modo similar
(toxicocinética o absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion). Este enfoque es distinto al de los
aditivos alimentarios, pero se considera practico y rargueable sustancias aromatizasges

utilizan en dosis bajas y-amitantes.

El Procedimiento del JECFA incluye una clasificacion inicial de los productamgidima®sen

estructura, en base allssificacion de Cramgue consta de tres categoBsta clasificacion se
fundamentan las vias metabdlicas de activacion y desactivacion de las sustancias, los datos de
toxicidad y la presencia de las mismas como componente de alimentos tradicionales 0 metabolitos
endogenos

1 La clase | incluye aromas con estructuras quimicas simples que son facilmente metabolizados y
excretados por el organismo, estas propiedades son predictivas de baja toxicidad oral.

1 La clase Il contiene aromas que tienen caracteristicas estrocsliialEsuaemeque no
sugirieren toxicidad.

17 La dase Illl comprende aromas que tienen caracteristicas estructurales que pueden ser
indicativas de problemas de seguridad

Los umbrales de preocupd@it@)ara las clases estructurales |, sieyhidinijfado erd800, 540 o
90 microgramos/persona/dia, respectivamente

9 Threshold of toxicological concern o umbratajesgién toxicoldgica.

03/2016 11



PASQ1
I Arbol de decision clase estructural I

PASO2 Jf
I ¢ Puede predecirse que la sustancia serd metabolizada a productos inocucs? I
‘l’si 'Lno
PASOA3 PASOB3
¢éLas condiciones de uso dan lugar a Deben existir datos ¢ Las condiciones de uso dan lugara
una ingesta mayor que el umbral de disponibles scbrela una ingesta mayor que el umbral de
preocupacion establecido para la clase sustancia o sustancias i | preocupaciénestablecido para la clase
estructural? estrechamente relacionadas estructural?
‘l,‘r" o para realizar la e@raluacién de VLNO
su seguridad
PASO A4 PASOB4
i La sustancia es endégena ¢ lc son sus &Existe un NOAEL que proporcione un
metabolitos? No se espera que la MQS adecuade para la sustanciabajo
J’NO st sustancia presente ningan st las condiciones de uso intencionadas?
problema para la seguridad ( éexiste un NOAEL lo suficientemente
PASOAS alto para sustancias estructuralmente
& Existe un NOAEL que propercione un sf relacionadas que permita asimilar
MQS adecuado para la sustancia bajo N cualquier diferencia existente en la
las condiciones de uso intencicnadas? Se necesitan datos toxicidad entre la sustancia y estas
0O éexiste un NOAEL lo suficientemente | - adicionales sustancias relacionadas?
alto para sustancias estructuralmente
relacionadas que permita asimilar
cualquier diferencia existente en la
toxicidad entre la sustancia y estas
sustancias relacionadas?

N

FIGURA.Procedimiento de evaluacion de sustancias aromatizantes realizado por EFSA
AGui dance on the data requior eéoce fusre dt

Una vez que la sustancia se ha asignado a una de las citadas categorias, el procedimiento establec
unos pasos a seguir en los que se examinan las siguientes cuestiones:

Si puede predecirse que la sustancia se metabolizara a productos inocuos.

Si las condiciones de uso dan lugar a una ingesta mayor del TTC para la clase asignada.
Si la sustancia en si misma o sus metabolitos son enddgenos.

Si existe un NOAHlara la sushcia o0 para otras sustancias relacionadas estructuralmente,
que de lugar a un margen de seguridad adecuado en condiciones normales de uso.

== =a =4 =N

En funcion de estos aspectos se decidird si se necesitan datos adicionales. La clanclusion sobre
seguridadle sustancias que potencialmente puedan ser un motivo de preocupacion para la salud
humana, bien porque no sean metabolizadas a productos inocuos 0 biegestampee sayor

que el umbral de preocupacion para una determinada clase estructurai;essatarpedsiéexisten

datos toxicoldgicos sobre una 0 mas sustancias del grupo del que forma partenytestaleslatos s

en cuenta.

Cabe resaltar que el procedimiento no se aplicara a sustancias que presenten problemas de seguridad r
resueltos, eragicular, en aquellos casos en los que haya presuncion de potencial genotéxico, a no ser
que se presenten pruebas experimentales que demuestren la ausencia de estos problemas.

En cuanto al calculo de la ingesta, la evaluacion toma en considérkecexptsicasn al aroma en
base al enfoque MSDI (Maximised-8ervey Daily Intake) que asume que el 10% de la poblacion es
consumidora del volumen de produccidn total anual de la sustancia aromatizante. Esto proporciona un

10No Observed Adverse Effect Level: nivel al que no se observan efectos adversos en el estudio mas sensible de los realizados
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ingesta del arompar capaque puede compararse con los umbrales de preocupacién de modo que, si
la exposicion calculada mediante el MSDI se sitia por debajo de estos limites, no se considera que
presente un problema de seguridad.

Una metodologia alternativa pavallaaciorde la exposicioes el valor mTAMDI (Theoretical Added

Maximum Daily Intake) que se basa en el enfoque utilizado por el SCF hasta 1995 y se considera qu
aporta una evaluacion de exposicibn mas realista. Este modelo asume que el consumidor ingiere un:
canidad fija diaria de alimentos, alimentos especiales y bebidas, aromatizados, que contienen sustancia:
aromatizantes en concentraciones de uso normales aportadas por la industria. Los valores obtenidos p«
este método no se tuvieron en cuenta en el raoeslim que se utilizaron como herramienta para

el cribado y establecimiento de

prioridades para clasificar a W
sustancias que necesitaban unos / .
de ingesta refinadwsla UE tf-:{ " ¥

A diferencia de otros ingredie (4
tecnolégicode los alimentos, lt&stos 7R (,
toxicolégicos y de exposicion relati 7L P %
sustancias aromatizantes no e

destinados al calculo de una IDA (In r/ \L

Diaria Admisible) debido a que su u \W
autolimitante y a que las dosis norr

utilizadas suelen ser muy bajas.

Como ya se ha dicado, las

evaluaciones llevadas a cabo por JECLFA;

el Consejo de Europa, el SCF y EFSA se han basado en datos pozEmidaitsspor la industria
en base a los requisitos legales establecidos, recogidos en guias especificas

En algunas evaluacgrieFSAsolicitGnformacion adicional a la industria de los aromas, para poder
llegar a una conclusién sobre su seguridad. Estas sustaicigs@enila listale la Unidoon
nota a pie de pagigae informan sobre el estado de su evaluacién

7 Notal:sustancias aromatizantes para las que EFSA no ha completado su evaluacion
7 Nota 2 a 4: sustancias aromatizantes para las que EFSA ha solicitado informacion adicional
para poder completar la evaluacién; estableciendo unos plazos determinados.
- Nota 2hasta el 31 de diciembre de 2012.
- Nota3: hasta el 30 de junio de 2013.
- Nota 4: hasta el 31 de diciembre de 2013

Si la industria no proporciofzaraformaciérequerida en el plazo indicéao sustancias se
eliminden de la lta de la Unidhasta lemomento ya se han elimimgode@5 sustancias de la lista

por este motivo). Mientras t@astgustancias aromatizantes en fase de evaluacion podran introducirse
en el mercado y utilizarse en o sobre los alimentos.

3.2. Evaluacion del riesgo de aromas de humo

La evaluacidel riesgdearomas de humo esta reguidadsuReglamentespecificdSu programa
de evaluacion comenz6 en 2005 cohjetiss principales, dg crear una lista positiva de aromas de
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humopara su utilizacién alimenscen la UE defijar unos limites maximos de uso por categorias
alimentarsa

El procedimiento @ealuacion de los productos primarfcemponentes activos de los aromas de

humo) difiere del procedimiento de JECFA para las sustancias ar@matjgamsiedos
procedimientos tienen en cwulbase, ques en primer lugda determinacién del potencial
toxicoldgicg el calculo de la exposicion del consumidor a estos productos. Sin embargo, para los
productos primarios se exige la presentastudies toxicolégia®) diasndividualizadapie se

utilizan paia obtencion de NOAEL.

Para evaluar éxpo&ion del consumidoestos productos se han establecido dos enfoques, por un

lado, el SMRAMDI (Smoke Flavouring Theoretical AdidegnMBaily Intake) que es una adaptacion

del enfoqueiTAMDI al uso de productos primagaogtiliza valores de consumo extyertasifica

los alimentos en ahumados y no ahumadostoPladel modelo SMEPIC (Smoke Flavouring

EPIC) hace uso deanformacion relativa al consumo de alimentos ahumados del estudio prospectivo
EPIC (European Prospective Investigatb Cancer and Nutrition)apodavalores medios de

consumo papaoductos susceptiblesataeterse a esta transformaciéon. Medianeetodologia se

calcula la exposicién potencial acumulada de los aromas de humo procedentes de todas las posible:
fuentesasumiendo wescenario en el que ursaomdor extremo de un progumiasumidor medio

de otreeraconsumidor asional de ladras categorias alimentarias.

Con estos datos, el NOAEL y la estimacion de la exposicion humana al producto primario, EFSA
establece un valor\d®s largen of Safefysiendo estaargen de seguridad el ratio entre el NOAEL

del efecto critico del aradm@aumo en el ensayo mas sensible realizado en animales y la previsible
exposicion de los consumidores a cada una de estas #tlstataliasle este valor se considera

mucho mas apropiado que el TTC o lgalDéela evaluacion de seguridadests productos
primariosebasa en datos limitadebido #a complejidad ds taezclasde composicién varigple

no completamente caracteszada

A este respecto, EFSA estableci6 gabuddOS superior a 3#¥ia suficiente para garantizar la
en la lista positiva de productos primarios de aromasieleehianiomar en cuenta otros aspectos
socigoliticos valoraporlos gestores del riesgo

En este sentido, un estudio de exposicion refinada realiRfsipstitelit voor Volksgezonelheid

Milieu (RIVM) (Instituto nacional de salud publica y proteccion del medio ambiente) puso de manifiest
que, sea cual sea el método de célculexgmsaion que se utilice, la mayor contribucién a una
ingesta elevada proviene de productos alinpresgosian ahumada@dicionalmenteomo los

embutidos cocidos y el to&iheesto de productos a los que se afiaden estos aromasa®dumo

laspatatas fritas a la inglesa o las sopas y salsas, no afectan significativamente a la exposicion.

A partir de estas consideraciones asi como de la premiss geoduetos primasosmenos
problematisgara la salud qeéprocesado plmumo generado por combustion de madera, serrin o
virutas de madepar fabricarsa partir de humo sometido a procedimientos de fraccionamiento y
purificaciéria Comision Europea y los Estados Miembros de la Uniébn Europea fijaron unos niveles
maximos daso de estos productos para distintas categorias alimentarias que se consideran seguros
para el ser humano
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4. AUTORIZACION COMUNITARIDE AROMASE INGREDIENTES
ALIMENTARIOS CON PROPIEDADES AROMATIZANTES

El Reglamentb334/2008 prevé el establecimient@ distarcomunitaria de aromas y materiales de

base en su Anexo | (paiff@ gue recoja aquellas sustancias, preparados, materiales, etc. que han sido
evaluados y autorizados de conformidad con los proxzesitaletidos en Bleglamento

1331/2008 y32/2011 y, para las sustancias aromatizantes incluidas inicialmente en el repertorio, el
procedimiento recogido &eglamen2232/96.

El repertorique se estableci6 mediante la Decision de la Comisién 1999/217/EC y que recogia las
aproximadamente @&Wistancias aromatizagtee se utilizaban en la UE, ha conformado la base de

la actual lista de la Union, y la evaluacion toxicolégica de estas sustancias se ha basado en el
procedimiento que estable&aglhment2232/96. La industria ha seguisenpaado solicitudes de

autorizaciéon de nuevas sustancias aromatizantes que han sido evaluadas por EFSA de acuerdo con ¢
citaddReglamentoasta que el 11 de septiembre de 2011 entr6 eReig@ment234/2011Esta

disposicion estableeguisitosrereferencia a los datos necesarios gaauacion y gestion del

riesgopor tanto, todas las nuevas sustancias aromatizantes presentadas con posterioridad a esa fecha
deberan ser evaluadas y autorizadas de conformiéelmonezitti331/2008 y 1334/2008.

Lalista de la Unidn de sustancias aromatizagtes

se publicé mediant®eflamen®72/2012, aplicable
desde el 22 de abril de 2013, se recoge=er |a

del Anexo | deeglamentb334/2008 y, de momento,

es la Unica lispositiva de aromas establecida a nivel
comunitario. Sin embargo, esta lista incluye algunas
sustancias para las que la evaluacion a nivel
comunitario alin no se ha completado. Estas sustancias
se identifican en la lista con distintas notas a pie de
paginaen funcion de los plazos establecidos para la
presentacion de datos adicionales a EFSA por parte de
la industria, el tltimdhadijadoen el 31 de diciembre

de 2013. Esto significa que EFSA contrevaiéiacion de estas sustancias en cuantoadigpong
estos datos y, dependiendo del resultado de la evaluacién, podra eliminarse la potgial pie o
sustancia de la lista. Hasta el momento, se han eliminado la nota en el caso de 31 sustancias, y se h;
retirado de la lista una sustancia ponsidecada genotoxigagentdl,8dien7-al,FL N°: 05.117)

También se podran eliminar sustancias de daafisi@os solicitantes no presenten los datos
requeridos ioclusacuandcellos retiren las solicitudes, como es el @ssus@ancias que ban
eliminado de la lista mediaeteReglamentos publicados en los afios 2014 y 2015

Por su parte Reglament®73/2012 fija las medidas transitorias para las sustancias aromatizantes que

no se han incluido en la lista de la Unién y que puedstasernpeemercado como tales y/o

utilizadas en alimentos hasta 18 meses después de la fecha de aplicacion de la lista de la Unién (22 d
octubre de 2014ps alimentos que lmntuvierapodianponerse en mercado hasta esa fecha y
comercializarse hagte se alcanse fecha de duracion minima o de caducidad

En cuanto a la fecha de aplicacién petlas B a ldel Anexo | dekeglamentb334/2008 que se
refieren a la lista positiva de aromas (distintos a las sustancias aromatizantes) y materiales de base, se |
pospuestdasta el 22 de octubre de 2016 a fin de dar tiempo suficiente para su evaluacion y
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autorizacién. A su vez, se fijdazo hasta el 22 de octubre de 2015 para que la industria presente las
solicitudes de autorizacion para estos prdeluataslquier caso, aun no existiendo lista positiva,
deben cumplir lo dispuesto en el Reglamento 1334/2008.

Actualmente nos encontsarea periodo de presentacidbn de solicitudeprgg@aeaciones
aromatizantes, aromas obtenidos por tratamiento térmico, precursores de aroma, otros aromas Yy
materiales de base.Relglament873/2012 establece el periodo transitorio en el que estos aromas
pueden ser puestos en mercado tras la entrada en vigor de las partes B a FReglaneaad del
1334/2008. Una vez superado estegdlazims aromas y materiales de base que estén incluidos en

esta lista podran ser puestos en el mercmtodniertales siendo utilizades alimentos, teniendo

en consideracion las condiciones de uso especificadas.

A continuacioén se recoge un resumen de las fechas de aplicacion de las disteigmoae® del
1334/2008 en lo que respecta a las sustams@izantes, aromas y materiales de base:

Fecha Disposicion aplicable
22 de abril de 2013 La lista de la Uni6bn de sustancias aromatizantes (parte A A
Reglamentt334/200&s aplicable.
Diciembre de 2013 Fin del plazo pamesentar los datos requeridos por EFSA p
sustancias con pie de pagina (4)
22 de octubre de 2014 Sustancias aromatizantes no incluidas en la lista de la Union no

puestas en mercado a partir de esta fecha.
Alimentos que contieestassustanciaso incluidaap pueden ser puess
en mercada partir desta fechpero pueden comercializaesta que s
alcance siecha de duracion minima o de caducidad

22 de octubre de 2015 Fin del plazo para presentar las solicitudes de auttgizaeparadc
aromatizantes, aron@stenidos por tratamiento téripiecursores d
aromaotros aromas y materiales de base

22 de octubre de 2016 Partes B a F del Anexo Reéglamentt3342008 son aplicables

22 deabrilde 208 Alimentos que contienen aromas y materiales de base que no cun
partes B a F del Anexo |REglamentd334/20Q8y comercializad:
legalmente hasta esta fegbdran seguir comercializandose hasta s
de duracién minima o de caducidad
TABLAL Periodos transitorios recogidofRagkimen®yr3/2012.

En cuanto a los aromas y materiales de base que entran dentro del ambito deegphcaerda del
1829/2003 sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, estos deberée autorizar
conformidad con el citadglamentademas de corRelglamentti3d342008

Esto significa que si el aroma contiene un organismo modificado genéticamente (GMO en inglés) o ul
microorganismo modificado genéticamente (GMM en inglés) o se faroéuce mai@rial de base

GMO o GMM, debe ser sometido a evaluacion y autorizaciéon de conformidad con el sistema de
GMO/GMM en primer lugar antes de someterse a evaluacion y autorizacion de conformidad con e
Reglamentb334/2008.

Sin embargo, si un aagm incluido en la lista de la Unién se obtiene de un material de base distinto que
entre en el &mbito de aplicacidedimentb829/2003, no requerir4 una nueva autorizacion bajo el
Reglamentb334/2008 siempre que la nueva fuente esté cubmartaupanizacion bajo la legislacion

de modificados genéticamente y el aroma cumpla con las especificaciones edtagkritagen el
1334/2008.
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En cuanto a los aromas que se producen con un GMO, generalmente GMM, que se elimina en una fas
posteriolgstaran fuera del ambito de aplicackKegtihenttB829/2003 y por tanto, la evaluacion se
realizara en basdRalglamentite aromas alimentarios.

4.1. Procedimiento de autorizacion de nuevos aromas y materiales de
base

Una vez que la lista de la Wedsustancias aromatizasgéeba adoptado medianfRegllamento

872/2012, cualquier nuevo aroma y material de base que se desee afiadir a la tistg serd evalua
autorizado de conformidad con los procedimientasdestadielofkReglamenso 1331/208

1334/2008 y 234/2011.

Las solicitudes de autorizacion de nuevos ar
materiales de base deb@igirsea la Direccior
General de Salud y Consumidores de la Cc
Europea (DG SANCO), por lo que aq
compafiias que deseen solicitar una |
autaizaciéon deberan ponerse en contacto ¢
Comisién Europea para comprobar los rec?
administrativos y el procedimiento a segui
presentar un expediente. A este resSpecCiewopesn Food Satuty Auory
especialmente relevante la guia practica pu

por la Comision Epga para la presentacion .

expedientes de autorizacion de aromas, aditivos o enzimas'alimentarias

aecosan

N\

EIReglament®342011 por su parte, especifica los datos requeridos para la evaluacion del riesgo y la
gestion del riesgo de aromas que deben iaolwlsexpediente. En cuanto ddos para la
evaluacion del riescge incluyen

.. el proceso de fabricacion;

. las especificaciones;

. si procede, informacion sobre el tamafio de las particulas, la granulometria y otras
caracteristicas fisicoquimicas;

IV.  en slcaso, las autorizaciones y evaluaciones existentes;

v.  los usos propuestos en los alimentos y los niveles de uso normales y maximos propuestos
en las categorias de alimentos mencionadas en la lista de la Unién, o en un tipo de producto
mas especifico pertémete a una de esas categorias;

vl.  informacién sobre las fuentes alimentarias;

vii.  la evaluacion de la exposicion a través de la dieta;
vil. - los datos biolégicos y toxicolégicos.

Losdatos biolégicos y toxicolégrdmam thcluir umxamen de la similitud estructuainetabolica

con respecto de las sustancias aromatizantes en una evaluaeide exigiripo de aromas (FGE),

datos de genotoxicidad, datésx@edad subcronica, si pl@cdatos dexicidd en el desarrollo, si
procede y, en gaso, datos selioxicidad cronica y carcinogeniggtagaquete de datos es mucho

mas exhaustivo que aquel saipisaa las evaluaciones de sustancias aromatizantes ya incluidas en la

11 Practical guidance for applicants on the submission of applications on food additives, food enzymes and food flavourings
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lista de la Union. Es esperable auiertaacion relativa a la toxicidadiesaetolldoxicidad cronica
y carcinogenicidad no sera requigrittama sistematisino que estaran condicionados a la clase
estructural del aroma y de la previsible exposicion al mismo.

Adicionalmente EFSA ha preparado una guia para ¥dititangee establece el formato de la
solicitud y lista los datos administrativos y técnicos requeridos asi como los ensayos toxicologicos
necesarios para la evaluacién del riesgo.

Segun el procedimiento comun de autorizacion estableEldglapmerth331/20Q&FEFSA tiene

nueve meses para emitir un dictamen tras la recepcion de una solicitud valida. Sin embargo, si la
Autoridad solicita informacion adicional a los solicitantes, el periodo de nueve meses puede ampliarse
incluso llegando a varios afiosaso de que se requieran ensayos adicionales.

En cuanto a laformacion necesaria pagadaon del riesgde los aromaslexpediente presentado
en apoyo de una solidieloe inclua siguiente informacion:

. laidentidad del aroma, incluideeferancia a las especificaciones existentes;

. las propiedades organolépticas de la sustancia;

. los niveles de uso normales y maximos propuestos en las categorias de alimentos o en un
alimento mas especifico perteneciente a una de esas categorias;

Iv.  laevaluacion de la exposicion, sobre la base del uso normal y maximo previsto para cada
una de las categorias de productos afectados.

Estos aspectos se tendran en cuenta una vez finalizada la evaluacién del riesgo de la sustancia e influiré
en laposiblefijacién de restricciones de uso o condiciones de utilizacion, asi como, de medidas
adicionalgsara la armonizacion del mercado interior.

Si el aroma se considera seguro por parte de EBSsida Europdabe iniciar el procedimiento

para afadir la sustancia en la lista de la Union. Beglameint®331/2008, la Comision debe
presentar un proyectdRéglament@n un plazo de nueve meake€omit€®ermanentde Plantas,

Animales, Alimentos y Piefstdgyuo Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal),
por el que sactualice la lista comunitaria, teniendo en cuenta el dit@afédnridiad asi como
cualquier disposicion pertinente de la legsdauiditaria y otros factorgfifeos que tengan
relaciérron el asunto consider&l@aroma o material de base no se considerara autorizado hasta que
se publique en el Diario Oficial de la Union Eurggganetntque incluya las medidas para su
autorizacion.

4.2. Procedimiento de aut orizacidon de aromas de humo

El procedimiento de autorizacion de aromas de humo esta redreégthomemt@065/2003, que
prevé el establecimiento de una lista positiva de productoEgtarisiesha publicado mediante
el Reglamentde Ejecuén 1321/2013 y establecerizationes de comercializagtnvables por
periodos de diez afios, dirigidas a empresas titulares de.las mismas

La solicitud de autorizacion para incluir un producto primario en la lista debe dirigirse a la autoridac
competente de un Estado Miembro, que acusaré recibo de la miisnadiagusicion de EFSA e
informard a la Comision Europea y a los demés Estados Miembros.

12Guidance on the data required for the risk assessment of flavourings to be used in or on foods.
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La informacién necesaria para la evaluacion cientifica de estos productos, seedefiledeh el An
Reglamentoarco

1.1. Tipo de madera utilezpdra la produccion del producto primario.

1.2. Informacion detallada sobre los métodos de produccién y el tratamiento ulterior para la
produccion de aromas de humo derivados.

1.3. Composicion quimica cualitgtimgantitativa del producto primario y la caracterizacién de la
parte que no se ha identificadpecificamies del producto primartatos sobre la
estabilidad y el grado de variabilidad de la compodicy@mdo etontenido de
hidrocarburos ardiods policiclicos (HAPS).

1.4. Un método analitico validado para el muestreo, la identificacion y la caracterizacion del producto
primario.

1.5. Informacion sobre los niveles de utilizacion previstos en productos o categorias de productos
alimenticios especifices gu superficie.

1.6. Datos toxicolégicos

Con respecto a los datos toxicoldgEsaiha publicado una gsiahre la base del dictamen del

Comité cientifico de la alimentacion h(&GRple 25 de junio de 19@® la que recoge
pormenorizadamentedatos necesarios pr&valuaciontre los que se incluyes ensayos de
genotoxicidad vitroy un test de toxicidad subcrénica a 90 dias en roedores. Asimismo se indica que
cualquier resultado positivo de los ensayos in vitro requerird decidma aglieional de la
genotoxicidad vivo

EFSA dispémde seis mesea partir d& recepcion de una solicitud vadica.emitir un dictamen,

excepto en caso de gamecesitaraformacion adicional. Una vez entiiddictamenes para todas
lassolicitudes presentgdasComision elabgrpublicé €eglamenttatado previamente que incluye

todos los productos primarios que recibieron una evaluacion positiva y sus condiciones de autorizacion

Asi pues, no se permite la utilizacion de lowgqmilmarios y aromas de humo derivados no incluidos

en la lista positiva de la Union. Sin embargo, los productos alinwmtiaiaergakyin producto

primario no autorizado para el que se presentara una solitdié ncdinlaercializarsagta el 31

de diciembre de 2014. Asimismo se permite la comercializacién de productos alimenticios que se ponge
en mercado antes de esta fecha hastaagaen laexistencias.

USO DE AROMAS EN ALIMENTOS PARA LACTANTES Y NINOS DE CORTA
EDAD

ElReglament®72/2012, por el que se adopta la lista comunitaria de
sustancias aromatizantedica que, hasta que se procelda a
armonizaciéon en el marco de normas especificas para el uso de
sustancias aromatizantes en productos alimenticios destsnados a
lactantes y nifios de corta edsekisten restricciones de utilizacion
para esta categoria alimentaria, excepto cuaspecipie o

. contrarioa no ser quexistan disposiciones nacionales mas estrictas
\ ala lista de la Union

A este respectaas! disposiciones nacionales que regulan los

8Guidance on submission of eedassa Smoke Flavouring Primary Product for evaluation by EFSA
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preparados para lactantes y nifios dedadi@n Espafia no hacen referencia al uso de aromas, por lo
gue seria de aplicacion lo establecidtistan é@munitaria

Sin embargo, la industria espafiolatpradie preparados destinados a estos grupos de poblacion,
inform6 a laELOSANIe que la referenaigilizada para el uso de aromas por este sector a nivel
internacionakanlas normas sectoriales elaboradas por el Codex AliRentlliyda Agemdia
elaborado una nota interprétaivéague recomienda que el uso de aromas en este grupo vulnerable
de poblacion se restrinja a los aromas incluidos en est@odexnisiempre que estén también
incluidos en la lista de la Urpon)haber sidgwvaluados por arganismo internacional paaiss

concreto.

No obstante, el uso sisstancias aromatizantes autorizadas en la lista de la Union distintas a las
recogidas en las normas del Gsi@permitido en el territorio de la Unién de a&egldonento
1334/2008n cualquier casal, operador debera garantizaloguaromaafnadidosio plantea

ningun riesgo de seguridad para la sébsdadantes y nifios de corta,edgiadonformidad don
establecido ehReglamentb/8/2002

ETIQUETADO

Dado que la composicion de los aromas es muy compleja y debido a que estan compuestos por un gra
namero de componentes, se han establecido unas determinadas reglas de etiquetado que difieren de Iz
existentes para otros ingredientes.

EIReghmentd 334/2008 establece requisitos especificos de etiquetado para aromas no destinados a la
venta al consumidor final, es decir, para aromas gue se comercializan entre operadores alimentarios, y €
aquellos destinados al consumidor final. Asimideue estalisitos para la utilizacion del término
Anatural o a |l a hora de describir un ar oma. L a
un producto alimenticio recae sobre el operador alimentario, asi como la responsabilidad sobre la
compsicion del producto, incluido su sabor.

El uso de aromas e ingredientes alimentarios con propiedades agonaditiramt@Esta sujeto a
otrasdisposiciondsorizontales aplicable®saalimentasles comel Reglament(UE) 1169/2011

sobre la infimacion alimentaria facilitada al consehfégglamento (CE) 1829/26bR: alimentos

y piensos modificados genéticamehfeeglamento (CE) 1830/2003 sobre trazabilidad y etiquetado de
organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a part
de éstos.

Los requisitos de etiquetado se aplican a alimentos enafzslosisps aromas (tal como se
comercializan entre operadores o al consumidor final) pero no a alimentos no envasados.

En cualquier casel, etiguetado des aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes no debe inducir a error al dorsoioné aspectos relacionados entre otras cosas,

la naturaleza del produstiogrado de frescura, la calidad de los ingredientes etilizador

natural del producto o del procgsodigccion o la calidad nutricional del producto

14Nota interpretativa sobre aromas en preparadastantes y nifios de catéal
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6.1. Requisitos generales de etiguetado de aromas no destinados a la
venta al consumidor

Los aromas que no se destinen para la venta al consugsdbedinaquellos que se destinen a su
uso por otros operadosedy podran comercializarssumplenon el etiquetado establecidel en
Reglamentb334/2008jue debera ser facilmente visible, claramente legible g aquietadeen

un lenguaje facilmente comprensible para los conflumdestzzios Miembros podran establecer
requisitos de idioprasu territorio)

El articulo 15 d&tglamenspecifica losquisitos de informacid@ue deben figurar en el envase o
recipiente cuando los aromas se vpodaeparado o mezclados entre si 0 con otros ingredientes
alimentarios, o se les hayauido otras sustancias:

i. la denominaai de venta: el término "aroom,denominacién mas espeoifigaa
descripcion del aroma.
ii. la mencién "destinado a la alimentacion”, "uso restringido en los alimentos" o una referencia
mas especifica a su utiié@aprevista en los alimentos;
iii. siesnecesario, las condiciones especiales de almacenamiento y de utilizacion;
iv. unaindicacién que permita identificar la partida o el lote;
v. la enumeracién, en orden ponderal decreciertatdgdeas de aromas presegrtes
los nombres de todas las demas sustancias 0 materiales del producto o, si procede, sus
nameros E;
vi. el nombre o la razén social y la direccion del fabricante, el envasador o el vendedor;
vii.  una indicacion de la cantidad maxima de cada componergecorgpgredtes sujetos
a una limitacion cuantitativa en los alimentos e informacion apropiada formulada de manera
clara y facilmente comprensible, que permita al compraddegylarpkngd
viii. la cantidad neta;
ix. lafecha de duracién minima o la feclhudielad;
X. cuando proceda, informacién sobre un aroma u otras sustancias enufeeadds en el
delReglamentbil69/2011 por causar alergias o intolerancias.

La informacién exigiddosnapartados (v) y faiira figurar anicamente en los docuretaibess a

la partidgue se ponen a disposicién de la empresaceneato de la entrega o con anterioridad a
esta,siempre quaparezca eal envase el recipiente la menciéon "no destinado a la venta al por
menor"Asimismo, cuando los aromas seigtamgn cisternas, toda la informacion podra figurar
Unicamente en los documentos relativos a la partida que deben presentarse en el momento de la entreg:

6.2. Etiguetado de aromas destinados a la venta al consumidor final

Sin perjuicio de lo dispuest@ éegislacion horizonfaé aborde el etiquetado de alimentos (p.e.
Reglamento 1169/2011 o Reglamento 1828£2603nds que se venganseparadmmezclados

entre si 0 con otros ingredientes alimentarios, o a los que se hayan afiadidaspiragisussédTi

destinados a la venta al consumidpsdinapodrdn comercializarse si sus envassgientes
incluyen |l a menci-n wBdestishadaongadobna efaréntiame n ad ¢ in
mas especifica a su utilizaci@s etilentos, facilmente visible, claramente legible e indeleble.
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Cuand

se ut i Inatwaken la denomi®aciomide v@atddben aplicar los requisitos que se

recogen en aiticulo 16 dekeglamenttid34/2008 gartado 6.de la presente guia).

6.3. Etiquetado de aromas e ingredientes aromatizantes en los alimentos

6.3.1. Designacion de los aromas en la lista de ingredientes de los alimentos

Tal como indica el An¥tbParte D d&eglamento
1169/2011os aromas pueden designdosen la lista
de ingredientgsorelt ®r mi n @)0 fparum@ama
designacion o descripcién mas espeelifisama, si el
componente aromatizasge compone de sustancias
aromatizantes, preparaciones aromatizantes, aromas
obtenidos por tratamiento térmico, aromas de humo,
| precursores de aromas u otros afestasignifica que

pueden ser utilizados tanto
otras denominacisned el ti po fAmentol o, |
ffaroma ,afneatnaocto de | evadur
i m-no

En cuanto a la utilizacion de la designacion mas especifica en la lista dadrdgbdid@ntesarse
descripciones que puedan llevar a engaomidomle aqui algunos ejemplos:

1

03/2016

Si se util i zea lelm-tn®&r npiuneet neditershobsegpadaéalstenciog u e

del aroma ha sido el limén aunque el aroma sea una sustancia aromatizante obtenida por
sintesis quimica. Es porellosqge r ecomi endan otras denominac.i
Afaroma. a | i m-no

Composicion Posibles opciones de etiqueta
del aroma

_ Aromaalimén
Limoneno Limoneno
Obtenido por Aroma(limoneno)

sintesis quimica

Aromds)

TABLA. Ejemplo de denominacicumdesustancia aromatizante obtenida por sintesis quimica

El t ® mino fiextracto de piment-no puede ref
puede clasificarse como colorante, preparacion aromatizante e ingrediente (con propiedades
colorantey aromatizantedin este casai el extractse utiliza para dar sabor/aroma al

producto finalsg clasificaomo aroma, debeysie las reglas dégeetadanencionadas
anteriorment8e recomiendaitelusion e | t ®r nocuando sufomisidmetdievar a

engafio al consumidor, por ejepgi®d,dar una informaciébn mas completa en la lista de
ingredientesla preparacion aromatizanted@ etiquetarse com®a r o ma (extract
p i me nSiporrel contrariel extracto se aflade con otro gitopdebera etiquetarse de

acuerdo con la legislacion que le sea de aplicacion.
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Composicion
del aroma

Posibles opciones de etiqueta

Extracto de
pimenton

Aromapimentén

Aromaa pimentén

Aromade pimentén

Aroma natural de piment¢

Si cumple l@®ndiciones del apartado
Extracto de pimenté

No se recomienesta designacion cuando pueda it

a error al consumic
Aroma(extracto de pimentoér
Aromds)

TABLA. Ejemplo de denominacion de un preparado aromatizante

Si el aroma utilizado esmama de humque aportain sabor ahumacal alimenteste preparado
debe ser especificameadantificado en el etiquetado ¢omo o ma ( s,)no pudiendo seno O

denominado
del siguiente modoar oma ( s )

de

s i mp |Asimisnoatidenontinacipodrafineluirdanfueerite de obtencion

gartirnde alimentosdoucategdrias o faentes de

al i meomo @ gjednplaroma de humo a partir de. haya

Composicion del aromr

Posibles opciones deigietado

Aroma de humo
procedente de haya
Que aporta un sabor ahum
al alimento

Aroma de humo
procedente de haya

Aromade humo

Aromade humo producido a partir de he

Aromade humo a partir de hay

Aromda naranjagroma de humc
Aroma(3, aroma de humc

Aromdanaranjagroma de humo producido a partir de h
Aroma(s), @ma de humo a partir de ha

Que aporta un sabor ahum
al alimento
Aromanaranja

TABLA. Ejemplo de denominaciéardesas de humo utilizados s@ascombinacion con otros aromas

En caso de utilizarse un aroma de humo conjuntamente con otros aromas, las denominaciones de ambc
deberan indicarse por sepa€alme destacar que el aroma de humo no puede ser asociado al término
finat ur a lladndyra&on aerrerval dorssumidor.

6.3.2. Designacién de los ingredientes con propiedades aromatizantes en
los alimentos

Los ingredientes con propiedades aromatiagted que
los aromas alimentarsgsconsiderdangredientes tal como
estableceel articulo2 (f) deReglament@169/2011. Sin |
embargo, debido a que no se establecen requisitQ
especificos para los mismos, se regiran por lagumrmas
se establecen en el articulo 1Refghmentd1692011
para la declaracion de ingredientes
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6.3.3. Requisitos aplicables a alimentos que contienen aromas con
sustancias o productos que pueden causar alergias o intolerancias

Cuando se utiliza algun material de base para la obtencibn de aromas o algun ingrediente con
propiedades aromatizantes que posea istiagealergénicas, se deben cumplir los requisitos de
informacion establecidos en el articuloR&gkehentb169/201 parasustancias o productos que

causan alergias o intoleranEiasas citadas disposiciones se incluye una lista de susemtag|s con
caracteristicas que deben ser indicadas en el etiquetado, asi como de otras sustancias derivadas de la
mismas que pueden estar exentas de aparecer en brntiabver demostrado que carecen de
capacidad alergénica.

La lista de ingredientes que pueden causar alergias o intolerancias se establece en el Anexo Il de
Reglament©169/2011, e incluye los siguientes ingredientes, que pueden ser utilizados o no en la
produccion de aromas:

1.

w

9.

Cereales que contengan glutebea $saggcomo espelta y trigo khorasanjeno, cebada,
avena, o sus variedades hibridas y productos derivados, salvo:
a) jarabes de glucosa a base de trigo, incluida lddextrosa
b) maltodextrinas a base derigo
c) jarabes de glucosa a base de cebada;
d) cereales utilizados para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de origen
agricola.
Crustaceos y productos a base de crustaceos.
Huevos y productos a base de huevo.
Pescado y productos a base de pescado, salvo:
a) gelatina de pescado atlizcomo soporte de vitaminas o preparados de carotenoides;
b) gelatina de pescado o ictiocola utilizada como clarificante en la cerveza y el vino.
Cacahuetes y productos a base de cacahuetes.
Soja y productos a base de soja, salvo:
a) aceite y grasa de serd#laoja totalmente refindtdos
b) tocoferoles naturales mezclados (E208),tdcoferol natural, acetato-alfa docoferol
natural y succinato eldfd tocoferol natural derivados de la soja;
c) fitosteroles y ésteres de fitosterol derivados de aetites degoja;
d) ésteres de fitostanol derivados de fitosteroles de aceite de semilla de soja.
Leche y sus derivados (incluida la lactosa), salvo:
a) lactosuero utilizado para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de origen
agricola;
b) lactiol.
Frutos de céscara, es decir: almendras (Amygdalus communis L.), avellanas (Corylus avellana),
nueces (Juglans regia), anacardos (Anacardium occidentale), pacanas [Carya illinoensis
(Wangenh.) K. Koch], nueces de Brasil (Bertholletia excelss)Paidotgeera), nueces
macadamia o nueces de Australia (Macadamia ternifolia) y productos derivados, salvo los frutos
de cascara utilizados para hacer destilados alcohdlicos, incluido el alcohol etilico de origen
agricola.
Apio y productos derivados.

10. Mastaza y productos derivados.
11. Granos de sésamo y productos a base de granos de sésamo.

15Se aplica también a los productos derivados, en la medida en que sea improbable quedse rag@ssometido aumenten el nivel
de alergenicidaetérminado pBFSA para el producto del que derivan.
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12. Dioxido de azufre y sulfitos en concentraciones superiores a 10 mg/kg o 10 mg/litro en términos

de SO 2 total, para los productos listos para el consumo o reconftitmielos las
instrucciones del fabricante.

13. Altramuces y productos a base de altramuces.

14. Moluscos y productos a base de moluscos.

Si se utiliza un aroma que contenga alguna de estas sustancias sera obligatoria su mencion especifica ¢
lalistadeingredhnt es a continuaci -n del acacahwmde oe.j . fAextr .

Por otro ladoel consumo de quinipaede estar
contraindicado en algunas personaszpoes meédicas o
por una hipersensibilidad a sst@anciamientras que la
caféna puededar lugr a modificaciones pasajeras del
comportamientd?or ello, serd necesario incluir en el

esp
i ni

etiquetado | a doinimaydtafemi - n
después del térrmasomé@ ej . : Aaroma (qu
utilicercomo aronsan lafabricacioa la preparacion de un
producto alimentidifstos requisitos se mantienen con el
Reglamentbl 69/201Arexo VI, PaeD (3).
6.4. Utilizacion AAT O1 OI ET T O1 AOOOAIT 6

Lautilizacion del termino "natural” para describir un aserefiere arigen naturdelas partes

aromatizantestilizadaqpreparaciones aromatizantes y/o sustancias aromatizantes queurales)

deben haber sidbtenidagntegramentde fuentes natural@gsaterias de origen vegetal, animal o

microbiol6gicas)

Para la utilizacion del térming

onaturaben el etiquetado asociado|@

una determinada fuente  deMf |

obtencion (alimento, categoria de 1

alimentos fuente de aromas animal o :

vegetdl £ establece la condicién de '

gue al mengsun 95 %p/p)de la

parte aromatiz& del aroma utilizado

provega exclusivamente de e

fuenteEsto significa que, si se utiliz

t ®r mi nmaturdtlaer ovrpasten

aroma debe haberse obtenido

menos en porcentaje d@b% de las

vainas de vainilla.

B 3% restante, como maximo, solo podra utiinéiress de normalizacion o para dar, por ejemplo,

un mayor toque de frescor, fuerza, madurez o verdoEat@sigméfica que ese pequefio porcentaje

procedente de una fuente natural distinta no me¢idarral aroma obtenido de la fuente mayoritaria.

La normalizacion a la que se refieReglhmentpuede ser necesaria para ajustar variaciones

naturalegn elperfildel aroma, de manera que se garantice unacoaktitte. Por ejemplo, la
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adiciérde una nota fresca puede conseguirse mediante la adicion de un 0.01% de aceite de hierbabuens
y una nota picante mediante la adicion de un 1% de oleorresina de pimentdn. En cualquier caso, varia
fuentes naturales pueden incluirse en ese limite méximo de 5

Composiciéon del aroma Posibles opciones de etiqueta
9% preparacion aromatizargastancia aromatizante

naturalobtenichdelacereza Aroma natural de cere:
Que aporta las caracteristicas organolépticas del produ Aroma diatereza
5% obtenido de granada Aromds)

Usado con finesm@malizacion o para darngia de aroma

97% preparacion aromatizdstistancia aromatizante

naturalobtenida de la cereza Aroma natural de cere:
Que aporta las caracteristicas organolépticas del produ Aroma dé&atereza
3% obtenido dgranada Aromds)

Usado con fines de normalizacién o para dar una nota ¢

60%preparacion aromatizante/sustancia aromatize

naturalobtenichdelacereza Aroma natural de cereza 'y mi
Que aporta las caracteristicas organoléppicaduied Aroma natural de frutas del bosq
35% obtenido de mora Aromade/a/cereza y mor
Que aporta las caracteristicas organolépticas del produ Aroma de/alfrutas del bosq
5% obtenido de granada Aroma(s)

Usado con fines de normalizacién para dar un toque es
TABLZ. Ejemplo de denominacion de aromas naturales asociados a una fuente de obtencion

En | os aromas denomi noasd admite gaopresemcia deat efomasino o fAnat
naturales;omo por ejemplo los aromas de humo, pero la adicién de otras sustancias no naturales como
soportes o aditivos, no afectan a la proporci@ni®Se consideran necesarias para formular el
aromaA este respectl, Comité Permatede la Cadena Alrtagia ySanidad Animaliblicé una

nota interpretafi¥sobre la interpretacionfidel a t iqee fiduim erbebapartado 4 del articulo 16 del
Reglamento

El término "aroma natural de "alimento(s) o categoria de alimentos o fuente(s)ilipad& cuando:

1 Los componentes del aroma se hayan obtenido en un 100% de fuentes naturales

7 Elaroma se haya obtenido al menos en un 95% de la fuente a laefeesseigaper tanto)
resto de constituyentes naturales utilizados no Stpere el

7 ElI etigqguetado constar8 de: Afar oma natu

Por su partel & solopuede utilizarpara aromas

en el que el componente arométisbrga exclusivamente sustan@esmatizantes naturales
obtendas a partir de materias de origen vegetal, animal o miorobiolégiado natural o
transformadas para el consumo hupmnanedio de procedimientos fisicos, enzimaticos o
microbioldgic@promdos(utilizando los procedimientos tradicionales de preparacion de alimentos
trocedo, calentado, cortado, fermentado, etc.).

Un ejemplo de sustancia aromatizante natural es el limoneno obtenido de las naranjas. Si se utiliza €
100% de limonenceotido de esfaente natural, el etiqueasméndi@a r fAar oma natur al C
ofisustanci a ar qonaltconzadon ¢l @oma eontierre éinhoneno oBténidsigpor sinte
guimica, el etiquetado pudestiicaa est e componente cofmar édma oaao,

16|nterpretation of Article 16(4) of Regulation (EC) No 1334/2008 dnaitmessritgg of the "9&to!
17 Anexo || d&eglamentt334/2008.
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nar anj a Gonacdpthlsmen®me s m8§ s

(I'i moneno) 0 fwomaleil mopareehseguraoc a s o

B

predominante a mango pero que ha sido obtenido en unif8% feufzade la pasion y papaya
puede etiquetarse como fAar oma

Composicién del aroma

993 sustanciasaromatizantenaturaleobtenicasde
lacereza

Que aportan las caracteristicas organolépticas del prodi
5%sustancias naturalesbtenichsdelagranada
Usado con fines de normalizag@éra dar una nota de aror

92% sustancias aromatizantes naturales obtenidas
la cereza

Que aporta las caracteristicas organolépticas del produ
8% sustanciasaromatizantes naturalebtenicasde
granada

Usado con fines de normalizacién o para dar una nota ¢

espec?2ficas

y

c omo

Posiblesopciones de etiquetac

Sustancias aromatizantes natura
Aroma natural de cere:

Aroma d&lcereza

Aromds)

Sustancias aromatizantes natura
Aroma alereza
Aromds)

TABLA. Ejemplo déenominacion siestancias aromatizantes naturales

fsust

podré utilizarseiando se empleen distintos materiales de base naturales y
la referencia a las fuem@&voque aroma o sabor a los mismos. Por ejemplo, un aroma con un sabor

Composicion del aroma

0% sustancias/preparamies aromatizantes naturales
obtenicasdel mango

95% sustancias/preparaaesaromatizantes naturale
obtenidas de lauta de la pasion y papaya

Que aporta elsor prceptible del preparado a mango
5%sustancias naturalesbtenichsdelagranada
Usado con fines de normalizaciéon o para dar una nota ¢

TABLAOEj empl o de wuso

B término
puede utilizarse cualadparte aromatizaptevene deina fuenteatural en un porcentaje

menor al 95% pero su aroma es recontiaibla o gustativamegtegue se acompafia de una
referencigueaclaa quese afiadieron otros aromas natuRatesjemplai en un aroma natural se

natural 0.

Posibles opciones de etiqueta

de | a

denominaci -

Aroma natura
Aromaaimango
Aromdgs)

percibe el olor a vainilla jpsrgomponentes procedentes de esta fuente suporcemiage menor
el eti quet .&tecserimar oma n
también el caso aleextracto de cacao al que seafadido otros aromas natueal@s) porcentaje
mayor al 5% (10% por ejerppta)dar un toga@latangero en el que predomina el sabor a cacao
que deberza etiquetarse

al

95% debe indicarse en

fi ar osnoa

natur al de

n fiaromas nat

cacal

A modo de ejemplgado el aroma natural se obtenga de dos materiales de base, por ejemplo cerezay
mora, el etiguetado puede indicar este Hagbarte aromatizahtesido obtemidl menos en un
95% de estos alimentos. El mayor contribyidso elebe mencionarse primero y ambos aromas
deber8n poder reconocerse en
lado, si el aroma de cereza fuera el predominante olfativamente en una preparacion obtenida
naturalmente detbs rojos, pero este aroma no cumpliera con la regla del 95/5 tendria que etiquetarse
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como fiaroma natur al de cereza con otros
gen®r i co (falaxistrraaromapredamaania

Composicion del aroma Posibles opciones de etiqueta
Aroma natural de cereza 'y mu

(si losaroma de cereganora soreconocib

Aroma natural de cereza con otros aromas natu
(si el aroma de cereza es el reconc

Aroma natural de mora con otros aromas natu
(si el aroma de mora es el recona

60% obtenido de cereza
Que aporta las caracteristicas
organolépticas del producto
35% obtenido de mora
Que aporta las caracteristicas

organolépticas del producto
9 P P Aroma natura

5% obtenido de granada (Gnicamente si ninguno de los dos a
Usado cofines de normalizacién o par: es reconocible, lo que es improk
dar una nota de aroma Aroma natural de frutael bosque
Aroma dé&aktereza y mor:

Aromds)

TABLALL Ejemplo de denominacion de aroma natural obtenido de distintas fuentes naturales.

ar omas

En el caso de que se utilizara en el alimento algin aroma no natural ademéas de un aroma natural, €
aroma no natural deberia seguir las normas de etiquetado generales para aromas, indicadas

anteriormente. Por ejemplo, en el caso de un bizcocho entdizquaraeaaturatie jengibre y

una pequefa cantidad de anomeaturale vainillael etiquetado deb#rduir los dos aromas como
Aaroma natur alvadenijldnmgi bojerdibacr acamoSmaalsrge; esios
dosaromadorman parte del mismo pradelctaroma npuedeconsiderarse natural al no estar
obteniddinicamenta partir deaturaley, por tanto, el etiquetado dehdicar los dos aromastos

de

como Rjengibrengy ai ni $é&p@madr ados rad mad el g reonnga bnoaetou vy A a
simpl emente fAaromas?o.

No deberdnusaesd i r maci ones del ti po fdelosalinemosmage ar t i f
el t ®r mi no Aaroma artificial d no npegatadesf i ne en

decir, que se refieren a ingredientes que no estan presentes en el, pamtiietbefiaala engafio

al consumidor.

6.5. Otros requisitos de etiqguetado

Ademas de los requisitos mencionados anteriormente, pueden existir otras disposiciones potencialment
aplicables a los aroralimentarios e ingredientes con propiedades aromedirenfes ejemplo el
Reglament@272/20® sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias yy otresclas

no

rmas internacionales relativesnaporte de tales sustancias y mezclas

Es por ello que los operadores alimentarios deben estar al corriente de toda la legssis&ion que pued
de aplicacion a su produggosea dos aromag ingredientes con propiedades aromatizantes

destinados a t@mercializacion entre operadotes productos destinados a la venta al consumidor
finalo a aquellos que van saseronaos a los iahentos.
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