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1. INTRODUCCION

El aroma, es 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 también por los receptores generales del olor y el
sabor, segun los recibe e interpreta el cerebro. La percepcion del sabor es una propiedad de los aromas.

Las sustancias responsables de esta percepcién son, por un lado, aquellas responsables del sabor y por
otro las responsables del olor. Las sustancias responsables del sabor, generalmente, no son volatiles a
temperatura ambiente, por lo que interaccionan con los receptores del gusto localizados en la lengua
dando lugar a cinco percepciones del gusto: acido, dulce, amargo, salado y umami. Por su parte, las
sustancias responsables del olor, que también se denominan sustancias aromaticas, suelen ser
compuestos volatiles que se perciben mediante los receptores olfativos a nivel retro y orto-nasal. Por ello,
cuando se hable del aroma de un alimento es necesario tomar en consideracién tanto el olor como el

.....

El aroma en los alimentos puede deberse exclusivamente a las sustancias que forman parte del mismo
de manera intrinseca, aunque también pueden afadirse ingredientes con el fin de mejorar o modificar su
olor o0 su sabor. En este caso, los ingredientes que poseen propiedades aromatizantes deben ser seguros
y no inducir a error al consumidor.

Para alcanzar este objetivo, se ha desarrollado una legislacion comunitaria que regula la comercializacion
de los aromas alimentarios y los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes, que son
productos no destinados al consumo como tales que se afiaden a los alimentos en pequefias cantidades,
suficientes para alcanzar el efecto organoléptico deseado. Muchos de estos aromas se encuentran de
manera natural en los alimentos (sustancias aromatizantes naturales y preparaciones aromatizantes) y
tienen una larga historia de uso seguro, aunque los avances en la tecnologia de transformacién de los
alimentos han introducido innovaciones sustanciales en el uso de los aromas alimentarios en los Ultimos
afos.

A pesar de que estas sustancias se adicionan en menor cantidad que otros ingredientes alimentarios con
funcion tecnoldgica y por ello, la exposicion del consumidor al principio activo aromatizante es
relativamente baja, se hace necesaria su regulacién debido, entre ofras cosas, a la gran cantidad de
aromas que se encuentran actualmente en mercado.

Finalmente, hacer un comentario acerca de la dificultad que existe en ocasiones para diferenciar un
aroma con propiedades modificadoras del sabor (legislacion de aromas) y los potenciadores del sabor
(legislacion de aditivos). Por este motivo, la Comisién Europea, junto con los Estados Miembros, elaboro
una guia’ en la que se pretende establecer los puntos clave para esta diferenciacion.

Esta guia esta destinada a la industria alimentaria y a las autoridades de control y su objetivo es aclarar
algunos aspectos concernientes a la legislacion aplicable a los aromas alimentarios tras la entrada en
vigor de la lista positiva de sustancias aromatizantes.

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

2.1. Legislacion general de la UE sobre aromas alimentarios

El Reglamento 1334/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los
aromas y determinados ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los
alimentos y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n° 1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE)
n°® 2232/96 y (CE) n° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE, fue adoptado en 2008 y entr6 en vigor el 20 de
enero de 2009. Se permitié un periodo de transicion de dos afios para la aplicacidn de sus disposiciones,
por lo que, los requisitos establecidos por la legislacién fueron vinculantes para todos los Estados
Miembros de la UE a partir del 20 de enero de 2011. Sin embargo, la lista de la Unién de sustancias
aromatizantes no fue publicada hasta octubre de 2012 y no ha sido aplicable hasta abril de 2013 asi
como algunas disposiciones que estaban vinculadas a la entrada en vigor de la citada lista.

La actual parte A (unica publicada hasta la fecha) de la lista de la Unién, recogida en el Anexo | del
Reglamento 1334/2008, procede de un repertorio de sustancias aromatizantes adoptado en 1999 por la
Comision Europea y los Estados Miembros mediante la Decision de la Comision 1999/217/CE, en base a
la informacién recibida por parte de la industria y los Estados Miembros sobre las sustancias
aromatizantes que estaban siendo utilizadas en alimentos en aquel momento.

Las sustancias incluidas en este repertorio se sometieron a una evaluacién toxicolégica (en base a un
programa establecido mediante el Reglamento de la Comisién 1565/2000) que se llevd a cabo
inicialmente por el Comité Cientifico de Alimentacién (SCF en inglés) y, posteriormente, por EFSA. Los
plazos de presentacién de la informacion necesaria para la evaluacion se fijaron por el Reglamento
622/2002. El plazo para la finalizacion de este programa de evaluacion y para la correspondiente
adopcion de una lista positiva se fijo inicialmente en cinco afios (a completarse a finales de 2005) sin
embargo, dada la complejidad del proceso y el elevado nimero de sustancias a evaluar, la adopcion de la
lista positiva mediante el Reglamento 872/2012 se retrasé hasta octubre de 2012.

Actualmente, el Reglamento 1331/2008 establece el procedimiento de autorizacién comin para los
aromas alimentarios mediante un procedimiento de evaluacion y autorizacion y proporciona la base para
la inclusién de aromas en la lista de la Unidn, incluyendo asimismo su mecanismo de actualizacién.

Por su parte, el Reglamento 234/2011 detalla los requisitos del contenido, la redaccién y la presentacion
de las solicitudes de actualizacion de las listas de la Union, las modalidades de control de la validez de la
solicitud y el tipo de informacién que debe figurar en el dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA).

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

Instrumento legislativo Contenido de la legislacion

Reglamento (CE) 1331/2008 Establece un procedimiento de autorizacién comun para los aditivos, las
enzimas Yy los aromas alimentarios

Reglamento (CE) 1334/2008 Establece los requisitos legales para aromas alimentarios e ingredientes con
propiedades aromatizantes

Reglamento (UE) 234/2011 Establece los datos especificos necesarios en relacion con la evaluacion del
riesgo y gestion del riesgo de aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios

Reglamento (UE) 872/2012 Establece la lista de sustancias aromatizantes en la parte A del Anexo | del
Reglamento 1334/2008.

Reglamento (UE) 873/2012 Establece medidas transitorias en relacion con la lista de la Unién de aromas y

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

Reglamento (CE) 2232/96 Establecia un procedimiento comunitario para las sustancias aromatizantes
utilizadas o destinadas a ser utilizadas en o sobre los productos alimenticios.
Se encuentra derogado desde el 21 de abril de 2013 excepto en lo referente al
procedimiento de evaluacion aplicable a las sustancias incluidas en la parte A
del Anexo | del Reglamento 1334/2008 para las que se incluye una nota en la
columna 8.

Reglamento (CE) 2065/2003 Establece un procedimiento para la evaluacién y autorizacion de “productos
primarios” para la produccion de aromas de humo asi como el procedimiento
para establecer |a lista comunitaria.

Reglamento (CE) 627/2006 Establece criterios de calidad de los métodos analiticos validados para el
muestreo, la identificacion y la caracterizacion de los productos primarios para
la produccion de aromas de humo

Reglamento de Ejecuciéon (UE) Establece la lista de la Unién de productos primarios autorizados para la

1321/2013 producciéon de aromas de humo utilizados como tales en los productos
alimenticios 0 en su superficie, o para la producciéon de aromas de humo
derivados

TABLA 1. Legislacion comunitaria aplicable a aromas alimentarios (Ultima actualizacion diciembre de 2015).

En el caso de algunos aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes, los
procedimientos establecidos en el Reglamento 1331/2008 para el analisis del riesgo, no se aplicaran
completamente hasta que todas las sustancias a las que es aplicable el Reglamento 2232/96 hayan sido
completamente evaluadas e incluidas en la lista de la Union.

Por ultimo destacar que el uso de aromas y de ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes
esta sujeto a las disposiciones generales de etiquetado establecidas en el Reglamento (UE) 1169/2011
sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor, y los requisitos especificos recogidos en el
Reglamento 1334/2008.

2.1.1. Objetivo y ambito de aplicacion de la legislacion

El objetivo del Reglamento 1334/2008 es asegurar el funcionamiento eficaz del mercado interior mediante
el establecimiento de un sistema armonizado para la regulacion de los aromas y de los ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes en toda la Union Europea. Al mismo tiempo, pretende
garantizar un nivel elevado de proteccion: de la salud humana y los consumidores, de los intereses de
estos ultimos, de las practicas leales de comercio de productos alimenticios y del medio ambiente.

Este Reglamento se aplica a:

- los aromas utilizados o destinados a ser utilizados en los alimentos;

- los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes;

- los alimentos que contienen aromas ylo ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes;

- los materiales de base utilizados para los aromas y para los ingredientes alimentarios con
propiedades aromatizantes.

Estan fuera de su ambito de aplicacion aquellas sustancias que tienen exclusivamente un sabor dulce,
acido o salado, como por ejemplo la sal comln o el azucar; los alimentos crudos que no han sufrido
ningUn tratamiento de transformacion y los alimentos no compuestos?.

Asimismo, se excluyen del ambito de aplicacion las mezclas tales como especias o hierbas frescas, secas
0 congeladas, las mezclas de té y las mezclas para infusiones como tales, siempre y cuando no se hayan

2 En relacion al concepto de alimentos no compuestos, un alimento compuesto es aquel que esta constituido por varios ingredientes.
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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 alimentarios. Esto se debe a que estos productos pueden ser clasificados
como alimentos no compuestos, es decir, como alimentos simples que se consumen como tales y se
venden directamente al consumidor. No obstante, cuando estos alimentos se utilicen como ingredientes
en alimentos compuestos deben considerarse ingredientes con propiedades aromatizantes y estaran
sujetos a los requisitos del Reglamento que les sean de aplicacion, como podria ser el caso del uso de
pimentén.

Estan fuera del ambito de aplicacion del Reglamento:
Azlcar, sal, acidos, alimentos no procesados, té, plantas utilizadas en la elaboracion de infusiones (camomila,
menta, hojas de frambuesa) y las especias o hierbas frescas, congeladas o secas.

2.1.2. Clasificacion de aromas e ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes

Los aromas son productos no destinados al consumo
como tales y que se afiaden a los alimentos para darles un
olor o un sabor o para modificar su olor o sabor. El
Reglamento 1334/2008 establece las siguientes categorias:

I sustancias aromatizantes: sustancias quimicas

definidas que posean propiedades aromatizantes.

Il sustancias aromatizantes naturales: aquellas
sustancias aromatizantes que estan presentes de
manera natural y que han sido identificadas en la
naturaleza.

Se obtienen a partir de materias de origen vegetal, animal o microbiolégicas, en estado natural o
transformadas para el consumo humano (utilizando los procedimientos ftradicionales de
preparacion de alimentos enumerados en el Anexo Il), por medio de procedimientos fisicos,
enzimaticos o microbiolégicos apropiados®.

. preparaciones aromatizantes: productos, distintos de las sustancias aromatizantes, obtenidos
mediante procedimientos fisicos, enzimaticos o microbioldgicos apropiados a partir de:

- alimentos # en estado natural o transformados para el consumo humano por
procedimientos tradicionales de preparacion de alimentos (Anexo Il).

- materiales de origen vegetal, animal o microbioldgico, distinto de los alimentos,
tomados como tales o preparados mediante uno o varios de los procedimientos
tradicionales de preparacién de alimentos (Anexo Il).

Iv.  aromas obtenidos por tratamiento térmico: productos obtenidos por calentamiento de una
mezcla de ingredientes, que en si mismos no posean necesariamente propiedades
aromatizantes, entre los que se encuentren, al menos, una sustancia con un grupo amino y un
azucar reductor. Deben cumplir las condiciones que figuran en el Anexo V. Los ingredientes
utilizados, que no tienen por qué tener propiedades aromatizantes por si mismos, pueden ser:

3 Procedimiento fisico apropiado, es el que no modifica intencionalmente la naturaleza quimica de los componentes del aroma y en el que no
interviene, entre otros, el uso de oxigeno atémico, ozono, catalizadores inorganicos, catalizadores metalicos, reactivos organometalicos ni rayos
ultravioletas.

4 Se consideraran alimentos a aquellos materiales de base que hayan demostrado un historial de consumo seguro.
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- alimentos.
- materiales de base no alimentarios.

v.  aromas de humo: productos obtenidos mediante fraccionamiento y purificacion de humo
condensado que produce?:

- condensados de humo primarios: base acuosa purificada del humo condensado.

- fracciones primarias de alquitran: fraccion purificada del alquitran insoluble del humo
condensado.

- aromas de humo derivados: aromas obtenidos a partir del tratamiento de los
productos primarios®. Se destinan a su utilizacion en productos alimenticios o en la
superficie de los mismos.

vi.  precursores de aromas: productos que no tienen necesariamente propiedades aromatizantes
por si mismos, pero que se afiaden a los alimentos para que, durante su transformacién, den
lugar a un aroma. Pueden obtenerse a partir de:

- alimentos
- materiales de base no alimentarios

VI, otros aromas: aromas no incluidos en las definiciones anteriores.

Por su parte, los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes son ingredientes que se
adicionan a los alimentos con el propésito fundamental de darles un aroma o modificar el suyo propio,
pero que no pueden clasificarse como aromas. Pueden contribuir significativamente a la presencia de
determinadas sustancias naturales indeseables” en los alimentos a los que se adicionan.

A continuacion se recogen algunos ejemplos de las distintas categorias que establece el Reglamento:

Categoria Ejemplo

Sustancia aromatizante Acetato de amilo obtenido por sintesis quimica.

Sustancia aromatizante natural Sustancias obtenidas exclusivamente de fuentes naturales como el acetato de
amilo del platano, manzana o meldn, o el limoneno obtenido de la naranja.

Preparacién aromatizante Aceite de menta u otros aceites esenciales, extractos de vainilla, etc..

Aromas obtenidos por tratamiento Aroma de carne obtenido por el calentamiento de xilosa (azucar reductor) y

térmico cisteina (amino acido), aromas producidos como resultado de la reaccién de
Maillard.

Aromas de humo Scansmoke PB 1110, cddigo SF-001 y derivados

Precursores de aromas Mezcla de aminoacidos y azucares reductores que no han sido calentados

previa transformacion del alimento y que son adicionados al mismo con el
proposito de que se produzca la reaccidn de Maillard durante la misma.

Otros aromas Aromas que se obtengan por el calentamiento de aceites o grasas a
temperaturas extremas en un periodo corto de tiempo, de manera que den
lugar a un aroma tipo barbacoa.

Ingredientes  alimentarios ~ con  Agarico blanco (hongo que contiene acido agarico) y estragon (que contiene

propiedades aromatizantes estragol y metileugenol), siempre que se utilicen como ingredientes de los
alimentos.

5 Definiciones establecidas en el Reglamento 2065/2003.

6 Los denominados “productos primarios” son una mezcla entre los condensados de humo primarios y las fracciones primarias de alquitran.
"Estas sustancias indeseables, que estan presentes en la naturaleza, se encuentran inevitablemente en el producto final, por ello se recogen y
regulan en el Anexo Il del Reglamento 1334/2008.
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TABLA 2. Ejemplos de las categorias recogidas en el articulo 3 del Reglamento 1334/2008.

Ademas de establecer la clasificacién de los aromas, el Reglamento 1334/2008 define a los materiales
de base, que son aquellos materiales de origen vegetal, animal, microbiolégico o mineral a partir de los
cuales se producen aromas 0 ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes. Los materiales
de base pueden ser alimentos o materiales distintos de
alimentos.

Conviene destacar que los aromas pueden formularse
con aditivos, o cualquier otro ingrediente alimentario
incorporado  con  fines  tecnoldgicos, destinados
principalmente a mejorar la estabilidad o caracteristicas
de los preparados. Los aditivos autorizados para su uso
en aromas se establecen en la parte 4, del Anexo Ill del
Reglamento 1333/2008.

¢En qué se diferencian las sustancias aromatizantes 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 manera natural (a partir de las
vainas de vainilla) o sintetizarse quimicamente. Cuando se afiade a los alimentos, contribuye notablemente a la
sensacion aromatica.

El extracto de vainilla se obtiene a partir de vainas de vainilla seca o fermentada, y es una preparacion aromatizante.
Este preparado contiene un alto porcentaje de vainillina, pero también otros componentes, alrededor de 250, que
contribuyen a la sensacion 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 a
error al consumidor para poder ser utilizados. Es importante resaltar que el uso de aromas en los
alimentos es auto-limitante, lo que significa que dependera de los gustos del consumidor y que
generalmente se necesitan pequefias cantidades, suficientes para alcanzar el efecto deseado, por lo que,
este uso dard lugar a una exposicion relativamente baja.

Por eso, a diferencia de la legislacion de aditivos, el Reglamento de aromas establece restricciones para
el uso de los mismos, niveles maximos o limitacion de uso en algunos alimentos sélo en ciertos casos.

Con respecto al establecimiento de niveles maximos, solo se han establecido en algunos casos como por
ejemplo en cafeina (FL 16.016), teobromina (FL 16.032) o neohesperidina dihidrochalcona (FL 16.061).

Asimismo, en general, no se establecen restricciones relativas a las categorias alimentarias en las que
estas sustancias pueden ser utilizadas, siempre que cumplan el criterio de seguridad y no lleven a
engafio al consumidor. Como ya se ha indicado, existen algunas excepciones como, por ejemplo:

« las sales de quinina sélo pueden ser utilizadas en bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas.
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« los aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes producidos a partir de
casia y agarico blanco sdlo pueden utilizarse en la produccién de bebidas y productos de
panaderia y en la produccién de bebidas alcohdlicas, respectivamente.

Sin embargo, si se han establecido niveles maximos para algunas sustancias que pueden encontrarse
naturalmente en aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes en ciertos alimentos,
tal como se recoge a continuacion:

Beta azarona
1-alil-4-
metoxibenceno,
Estragol (*)

Acido cianhidrico

Mentofurano

4-alil-1,2-
dimetoxibenceno,
metileugenol
Metileugenol (¥)

Pulegona

Cuasina

1-alil-3,4-

metilenodioxibenceno,

safrol (*)

Teucrina A

Tuyona (alfa y beta)

Cumarina

Bebidas alcohdlicas

Productos lacteos

Frutas y verduras transformadas (incluidas setas y hongos, raices y tubérculos, legumbres y frutos
Secos)

Productos a base de pescado

Bebidas no alcohdlicas

Turrén, mazapan y sus sucedaneos o productos similares

Conservas de frutas con hueso

Bebidas alcohdlicas.

Productos de confiteria que contienen menta, excepto las micropastillas para refrescar el aliento
Micropastillas para refrescar el aliento

Goma de mascar

Bebidas alcohdlicas a base de menta

Productos lacteos

Preparaciones a base de carne y productos carnicos, incluidas las aves de corral y la caza
Preparaciones y productos a base de pescado

Sopas y salsas

Aperitivos listos para el consumos

Bebidas no alcohdlica

Productos de confiteria que contienen menta, excepto las micropastillas para refrescar el
aliento

Micropastillas para refrescar el aliento

Goma de mascar

Bebidas no alcohdlicas a base de menta

Bebidas alcohdlicas a base de menta

Bebidas no alcohdlicas

Productos de panaderia

Bebidas alcohdlicas

Preparaciones a base de carne y productos camicos, incluidas las aves de corral y la
caza

Preparaciones y productos a base de pescado

Sopas y salsas

Bebidas no alcohdlicas

Bebida espirituosa de sabor amargo o bitter

Licores con sabor amargo

Otras bebidas alcoholicas

Bebidas alcohdlicas, excepto las elaboradas a partir de la especie Artemisia

Bebidas alcohdlicas elaboradas a partir de la especie Artemisia

Bebidas no alcohdlicas elaboradas a partir de la especie Artemisia

Productos de panaderia tradicional o de temporada en cuyo etiquetado se mencione la
canela.

Cereales para el desayuno, incluido el muesli

Productos de panaderia fina, con excepcion de los productos de panaderia tradicional o
de temporada en cuyo etiquetado se mencione la canela

Postres

2000
350

100
0,5

1,5
15

10
35
05
50

20
15
5

(*) Los niveles maximos no se aplicaran cuando un alimento compuesto no contenga ninglin aroma afiadido y los unicos ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes que se hayan afiadido sean hierbas y especias frescas, secas o congeladas. Previa consulta con los Estados miembros y con la Autoridad, y sobre la base
de los datos cientificos mas novedosos facilitados por los Estados miembros y teniendo en cuenta el uso de hierbas y especias y preparados aromatizantes naturales, la
Comisién propondra, si procede, modificaciones a esta excepcion.

TABLA 3. Sustancias no deseables recogidas en la Parte B del Anexo Il del Reglamento 1334/2008.
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Todas las sustancias listadas anteriormente han
demostrado tener efectos adversos para la
salud humana si se consumen en cantidades
excesivas. Esta es la razén por la que se han
establecido limites maximos para estas
sustancias indeseables, conocidas como
principios biolégicamente activos (BAPs en
inglés) en una serie de alimentos compuestos,
que son los que mas contribuyen a la ingesta
diaria de estas sustancias.

Los niveles maximos reconocen la presencia inevitable de estas sustancias en algunos alimentos y toman
en consideracion el uso de aromas o de ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes que las
contienen de manera natural. Los contenidos maximos de estas sustancias son aplicables a los alimentos
tal como se comercializan, excepto en el caso de alimentos deshidratados o0 concentrados que tengan
que reconstituirse, en los que se aplicaran los contenidos maximos a los alimentos ya reconstituidos,
teniendo en cuenta el factor minimo de dilucion. Sin embargo, estos niveles maximos no seran aplicables
cuando un alimento compuesto no contenga ningiin aroma afiadido y los Unicos ingredientes alimentarios
con propiedades aromatizantes que se hayan afiadido sean hierbas y especias frescas, secas 0
congeladas.

A pesar de todo lo indicado, estas sustancias se permiten a cualquier nivel en categorias alimentarias
distintas a las incluidas en 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 se presenten como
resultado del uso de un aroma o ingrediente alimentario con propiedades aromatizantes en el alimento.
Los operadores alimentarios estaran obligados a tener en cuenta la presencia de estas sustancias de
manera que pueda garantizar la seguridad del alimento.

Asimismo, la legislacion establece una lista de sustancias que no deben anadirse en su estado
natural a los alimentos (parte A, Anexo Ill) aunque puedan estar presentes en los mismos. Para alguna
de estas sustancias como la teucrina A o la cuasina se han establecido ademas contenidos maximos en
alimentos compuestos y, por tanto, se han incluido en la tabla anteriormente mencionada. Sin embargo,
para otras sustancias también clasificadas como indeseables tales como el acido agarico, la aloina, la
capsaicina y la hipericina no se ha fijado un limite maximo por no existir suficientes datos sobre su
seguridad. En caso de la capsaicina (el aroma principal en las guindillas) los Estados Miembros
acordaron que, dado su sabor picante, su uso es autolimitante y por tanto no era necesario fijar niveles
maximos en alimentos.

Sustancias que no deben afnadirse como tales a los alimentos:

Acido agarico, aloina, capsaicina, 1,2-benzopirona, cumarina, hipericina, beta azarona, 1-alil-4-metoxibenceno,
estragol, acido cianhidrico, mentofurano, 4-alil-1,2-dimetoxibenceno, metileugenol, pulegona, cuasina, 1-alil-3,4-
metilenodioxibenceno, safrol, teucrina A, tuyona (alfa y beta)

Asimismo, existen restricciones para el uso de algunos materiales de base para la produccion de aromas
e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes. Por un lado se establece la prohibicidn de
uso del Calamo aromatico [Acorus calamus L. (forma tetraploide)] para la obtencion de aromas e
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes, debido a que se trata de una fuente del
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carcindgeno beta-azarona. Por otro lado se establecen las condiciones de utilizacién para los aromas y
los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes producidos a partir de los siguientes
materiales de base: Casia, Agérico 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 individualmente en el Reglamento 1334/2008 y
estan sujetos a una legislacion comunitaria especifica ademas de la legislacion ya mencionada. El
Reglamento 2065/2003, sobre los aromas de humo utilizados o destinados a ser utilizados en los
productos alimenticios o en su superficie, establece el procedimiento para la regulacién y evaluacion de
los “productos primarios” que son los ingredientes principales en los aromas de humo. Adicionalmente, el
Reglamento 627/2006 establece los criterios de calidad de los métodos analiticos validados para el
muestreo, la identificacién y la caracterizacion de los productos primarios de humo.

A este respecto, el 10 de diciembre de 2013 se publicé el Reglamento de Ejecucion 1321/2013 de la
Comisién por el que se establece la lista de la Union de productos primarios autorizados para la
produccion de aromas de humo utilizados como tales en los productos alimenticios o en su superficie, o
para la produccion de aromas de humo derivados. Esta disposicion establece la lista positiva de
productos primarios autorizados para su uso en la Unién Europea asi como las condiciones de su
autorizacion:

«  Cddigo tnico
«  Denominacion del producto.
« Nombre y direccién del titular de la autorizacién de comercializacion.
« Descripcién y caracterizacién del producto:
= Materiales de base utilizados: tipos y porcentaje de madera
= Especificaciones del producto final: pH, porcentaje de agua, acidos, compuestos de
carbonilo y fenoles.
= Criterios de pureza: limites de metales pesados.
. Condiciones de uso: categorias alimentarias en las que se autoriza y niveles maximos permitidos
por categoria (en g/kg).
« Fechaa partir de la cual se autoriza su utilizacion.
« Fecha hasta la cual se autoriza su utilizacion.

Los niveles maximos autorizados se refieren a los niveles en los alimentos comercializados o en su
superficie. No 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 se
utilicen para la produccién de aromas de humo derivados. Del mismo modo, deberan reducirse los niveles
proporcionalmente en caso de utilizar conjuntamente varios aromas de humo en los alimentos o en su
superficie.

Los productos transformados a base de carne y el - \
pescado y productos de la pesca elaborados

podran ahumarse en camara de ahumado por ST
humo regenerado mediante la utilizacion de aromas 4 : “

de humo autorizados. En este caso, no aplicaran

las dosis maximas establecidas, sino que el uso de "
los aromas se regira por las buenas practicas de v i
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fabricacion.

Asimismo, se permitir la presencia de un aroma de humo en un alimento de conformidad con el principio
de transferencia excepto en el caso de los preparados para lactantes, los preparados de continuacion, los
alimentos elaborados a base de cereales, los alimentos infantiles y los alimentos dietéticos destinados a
usos médicos especiales®.

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

Uno de los principios basicos del Reglamento 1334/2008
es fijar las condiciones de evaluacion y autorizacion de
estos ingredientes antes de su utilizacién en alimentos. En
este proceso se incluye la evaluacion por parte de EFSA
(antes por el SCF) de los posibles riesgos para la salud y
la posterior inclusion de los aromas a la lista de la Union
de aromas autorizados.

Todas las sustancias aromatizantes, las preparaciones
aromatizantes, los aromas obtenidos por tratamiento térmico, los aromas de humo, los precursores de
aromas, 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 del
Reglamento:

I 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
3.2g(i) respectivamente).

Il Ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes.

Las sustancias que cumplan estos requisitos estaran exentas de evaluacion y de autorizacion 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 procedimiento de evaluacién y autorizacion se centrara en las
sustancias aromatizantes (incluidas las naturales) y las preparaciones aromatizantes producidas a partir
de sustancias aromatizantes o a partir de materiales de base distintos de los alimentos, ademéas de
aquellas sustancias consideradas como aromas que no han sido obtenidas a partir de alimentos (aromas
obtenidos por tratamiento térmico, precursores de aroma y materiales de base no alimentarios). Los
aromas de humo estan sujetos a una evaluacion y autorizacion especifica.

8 Segun lo dispuesto en la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a los productos
alimenticios destinados a una alimentacion especial (vigente hasta el 20/07/2016. En adelante, sera aplicable el Reglamento 609/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo 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 y por el que se derogan la Directiva
92/52/CEE del Consejo, las Directivas 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 del Consejo y los Reglamentos (CE) n® 41/2009 y (CE) n° 953/2009 de la Comision).
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3.1. Procedimiento de evaluacion de sustancias aromatizantes

La evaluacién del riesgo de los aromas se ha llevado a cabo tradicionalmente en la UE por el SCF y, mas
recientemente, por EFSA. 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) y la
Organizacion para la Agricultura y la Alimentacion (FAQ), y el Comité de Expertos en sustancias
aromatizantes del Consejo de Europa han llevado a cabo evaluaciones similares.

El procedimiento de evaluacion de JECFA ha sido un referente para el SCF de la UE y el Consejo de
Europa, que desarrollaron guias para la evaluacién de la seguridad de aromas alimentarios. A nivel de la
UE, se inici6 un programa de evaluacion sistemético de sustancias aromatizantes con la adopcion del
Reglamento 2232/96, basado en un dictamen del SCF que derivd del procedimiento de evaluacion
desarrollado por JECFA. Este procedimiento fue utilizado inicialmente por SCF y mas recientemente por
EFSA en la evaluacion de aproximadamente 2.600 sustancias aromatizantes, procedentes del repertorio
(que inicialmente contenia alrededor de 2.800). EFSA ha dividido los aromas en 48 grupos para la
evaluacién, lo que ha dado lugar a una serie de Evaluaciones de Grupos de Aromas (FGEs en inglés) que
forman la base de la lista de la union. Estos grupos establecidos por EFSA son similares a los evaluados
por JECFA.

El programa de evaluacién de JECFA se establece en base al enfoque TTC? (el Procedimiento) cuyo
objetivo es establecer un valor limite de exposicion humana a sustancias quimicas, por debajo del cual,
exista una muy baja probabilidad de que se produzca un riesgo apreciable para la salud humana. Para
ello, las sustancias aromatizantes se evallan en base a su estructura quimica, bajo el supuesto de que
los compuestos estructuralmente relacionados se comportaran en el organismo de modo similar
(toxicocinética o absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecién). Este enfoque es distinto al de los
aditivos alimentarios, pero se considera practico y razonable porque las sustancias aromatizantes se
utilizan en dosis bajas y auto-limitantes.

El Procedimiento del JECFA incluye una clasificacién inicial de los productos quimicos en funcion de su
estructura, en base a la clasificacion de Cramer que consta de tres categorias. Esta clasificacion se
fundamenta en las vias metabélicas de activacién y desactivacion de las sustancias, los datos de
toxicidad y la presencia de las mismas como componente de alimentos tradicionales o metabolitos
enddgenos.

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

« Laclase Il contiene aromas que tienen caracteristicas estructurales menos inocuas pero que no
sugirieren toxicidad.

« La clase lll comprende aromas que tienen caracteristicas estructurales que pueden ser
indicativas de problemas de seguridad.

Los umbrales de preocupacion (TTC) para las clases estructurales |, Il y Il se han fijado en 1800, 540 o
90 microgramos/personal/dia, respectivamente.

9 Threshold of toxicological concern o umbral de preocupacion toxicolégica.
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FIGURA 1. Procedimiento de evaluacion de sustancias aromatizantes realizado por EFSA recogido en la
“Guidance on the data required for the risk assessment of flavourings to be used in or on foods”

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

« Sipuede predecirse que la sustancia se metabolizara a productos inocuos.

« Silas condiciones de uso dan lugar a una ingesta mayor del TTC para la clase asignada.

« Sila sustancia en si misma o sus metabolitos son endégenos.

« Siexiste un NOAEL' para la sustancia o para ofras sustancias relacionadas estructuralmente,
que de lugar a un margen de seguridad adecuado en condiciones normales de uso.

En funcién de estos aspectos se decidira si se necesitan datos adicionales. La conclusion sobre la
seguridad de sustancias que potencialmente puedan ser un motivo de preocupacion para la salud
humana, bien porque no sean metabolizadas a productos inocuos o bien porque su ingesta sea mayor
que el umbral de preocupacién para una determinada clase estructural, solo podra alcanzarse si existen
datos toxicologicos sobre una o mas sustancias del grupo del que forma parte y estos datos son tomados
en cuenta.

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

En cuanto al célculo de la ingesta, la evaluacion toma en consideracion la posible exposicion al aroma en
base al enfoque MSDI (Maximised Survey-derived Daily Intake) que asume que el 10% de la poblacion es
consumidora del volumen de produccion total anual de la sustancia aromatizante. Esto proporciona una

10 No 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 aroma per capita que puede compararse con los umbrales de preocupacién de modo que, si
la exposicién calculada mediante el MSDI se sitla por debajo de estos limites, no se considera que
presente un problema de seguridad.

Una metodologia alternativa para la evaluacion de la exposicion es el valor mTAMDI (Theoretical Added
Maximum Daily Intake) que se basa en el enfoque utilizado por el SCF hasta 1995 y se considera que
aporta una evaluacion de exposicion mas realista. Este modelo asume que el consumidor ingiere una
cantidad fija diaria de alimentos, alimentos especiales y bebidas, aromatizados, que contienen sustancias
aromatizantes en concentraciones de uso normales aportadas por la industria. Los valores obtenidos por
este método no se tuvieron en cuenta en el Procedimiento sino que se utilizaron como herramienta para
el cribado y establecimiento de

prioridades  para clasificar a las < 0
sustancias que necesitaban unos datos / )
de ingesta refinados en la UE. A ' ) ail y

A diferencia de ofros ingredientes Z L
tecnoldgicos de los alimentos, los datos 7 -
toxicoldgicos y de exposicion relativos a

sustancias aromatizantes no estan 7L
destinados al calculo de una IDA (Ingesta (,/ \L ' :.
Diaria Admisible) debido a que su uso es ‘-k\ '

autolimitante y a que las dosis normales
utilizadas suelen ser muy bajas.

Como ya se ha indicado, las

evaluaciones llevadas a cabo por JECFA;

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

En algunas evaluaciones, EFSA solicitd informacién adicional a la industria de los aromas, para poder
llegar a una conclusién sobre su seguridad. Estas sustancias se incluyeron en la lista de la Unién con
notas a pie de pagina que informan sobre el estado de su evaluacion:

« Nota 1: sustancias aromatizantes para las que EFSA no ha completado su evaluacién.
« Notas 2 a 4: sustancias aromatizantes para las que EFSA ha solicitado informacion adicional
para poder completar la evaluacién; estableciendo unos plazos determinados.
- Nota 2: hasta el 31 de diciembre de 2012.
- Nota 3: hasta el 30 de junio de 2013.
- Nota 4: hasta el 31 de diciembre de 2013.

Si la industria no proporcionara la informacién requerida en el plazo indicado, las sustancias se
eliminarian de la lista de la Union (hasta el momento ya se han eliminado mas de 25 sustancias de la lista
por este motivo). Mientras tanto, las sustancias aromatizantes en fase de evaluacién podran introducirse
en el mercado y utilizarse en o sobre los alimentos.

3.2. Evaluacion del riesgo de aromas de humo

La evaluacion del riesgo de aromas de humo esta regulada en su Reglamento especifico. Su programa
de evaluacién comenzé en 2005 con dos objetivos principales, el de crear una lista positiva de aromas de
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humo para su utilizacién en alimentos en la UE y de fijar unos limites maximos de uso por categorias
alimentarias.

El procedimiento de evaluacion de los productos primarios (componentes activos de los aromas de
humo) difiere del procedimiento de JECFA para las sustancias aromatizantes, aunque ambos
procedimientos tienen en comun su base, que es, en primer lugar, la determinacién del potencial
toxicolégico y el calculo de la exposicion del consumidor a estos productos. Sin embargo, para los
productos primarios se exige la presentacion de estudios toxicoldgicos a 90 dias individualizados, que se
utilizan para la obtencion de un NOAEL.

Para evaluar la exposicion del consumidor a estos productos se han establecido dos enfoques, por un
lado, el SMK-TAMDI (Smoke Flavouring Theoretical Added Maximum Daily Intake) que es una adaptacion
del enfoque mTAMDI al uso de productos primarios que utiliza valores de consumo extremos y clasifica
los alimentos en ahumados y no ahumados. Por otro lado, el modelo SMK-EPIC (Smoke Flavouring
EPIC) hace uso de la informacion relativa al consumo de alimentos ahumados del estudio prospectivo
EPIC (European Prospective Investigation into Cancer and Nutrition) que aporta valores medios de
consumo para productos susceptibles de someterse a esta transformacion. Mediante esta metodologia se
calcula la exposicidn potencial acumulada de los aromas de humo procedentes de todas las posibles
fuentes asumiendo un escenario en el que un consumidor extremo de un producto y consumidor medio
de otro sera consumidor ocasional de las otras categorias alimentarias.

Con estos datos, el NOAEL y la estimacion de la exposicion humana al producto primario, EFSA
establece un valor de MOS (Margen of Safety), siendo este margen de seguridad el ratio entre el NOAEL
del efecto critico del aroma de humo en el ensayo mas sensible realizado en animales y la previsible
exposicion de los consumidores a cada una de estas sustancias. El calculo de este valor se considera
mucho mas apropiado que el TTC o la IDA, ya que la evaluacion de seguridad en estos productos
primarios se basa en datos limitados debido a la complejidad de las mezclas, de composicién variable, y
no completamente caracterizadas.

A este respecto, EFSA establecié que un valor de MOS superior a 300 seria suficiente para garantizar la
seguridad de los productos primaros evaluados, sin embargo, indicaba que la decisidn sobre la inclusién
en la lista positiva de productos primarios de aromas de humo deberia tomar en cuenta otros aspectos
socio-politicos a valorar por los gestores del riesgo.

En este sentido, un estudio de exposicidn refinada realizado por el Rijksinstituut voor Volksgezondheid en
Milieu (RIVM) (Instituto nacional de salud publica y proteccion del medio ambiente) puso de manifiesto
que, sea cual sea el método de calculo de la exposicion que se utilice, la mayor contribucion a una
ingesta elevada proviene de productos alimenticios que se han ahumado tradicionalmente, como los
embutidos cocidos y el tocino. El resto de productos a los que se afiaden estos aromas de humo, como
las patatas fritas a la inglesa o las sopas y salsas, no afectan significativamente a la exposicién.

A partir de estas consideraciones asi como de la premisa de que los productos primarios son menos
problematicos para la salud que el procesado por humo generado por combustion de madera, serrin o
virutas de madera por fabricarse a partir de humo sometido a procedimientos de fraccionamiento y
purificacion, la Comision Europea y los Estados Miembros de la Unién Europea fijaron unos niveles
méaximos de uso de estos productos para distintas categorias alimentarias que se consideran seguros
para el ser humano.
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4. AUTORIZACION COMUNITARIA DE AROMAS E INGREDIENTES
ALIMENTARIOS CON PROPIEDADES AROMATIZANTES

El Reglamento 1334/2008 prevé el establecimiento de una lista comunitaria de aromas y materiales de
base en su Anexo | (parte A-F) que recoja aquellas sustancias, preparados, materiales, etc. que han sido
evaluados y autorizados de conformidad con los procedimientos establecidos en el Reglamento
1331/2008 y 234/2011 y, para las sustancias aromatizantes incluidas inicialmente en el repertorio, el
procedimiento recogido en el Reglamento 2232/96.

El repertorio que se establecio mediante la Decision de la Comisiéon 1999/217/EC y que recogia las
aproximadamente 2800 sustancias aromatizantes que se utilizaban en la UE, ha conformado la base de
la actual lista de la Union, y la evaluacién toxicoldgica de estas sustancias se ha basado en el
procedimiento que establecia el Reglamento 2232/96. La industria ha seguido presentando solicitudes de
autorizacién de nuevas sustancias aromatizantes que han sido evaluadas por EFSA de acuerdo con el
citado Reglamento hasta que el 11 de septiembre de 2011 entrd en vigor el Reglamento 234/2011. Esta
disposicion establece requisitos en referencia a los datos necesarios para la evaluacién y gestion del
riesgo, por tanto, todas las nuevas sustancias aromatizantes presentadas con posterioridad a esa fecha
deberéan ser evaluadas y autorizadas de conformidad con el Reglamento 1331/2008 y 1334/2008.

La lista de la Unién de sustancias aromatizantes, que
se publico mediante el Reglamento 872/2012, aplicable
desde el 22 de abril de 2013, se recoge en la parte A
del Anexo | del Reglamento 1334/2008 y, de momento,
es la Unica lista positiva de aromas establecida a nivel
comunitario. Sin embargo, esta lista incluye algunas
sustancias para las que la evaluacién a nivel
comunitario atn no se ha completado. Estas sustancias
se identifican en la lista con distintas notas a pie de
pagina, en funcién de los plazos establecidos para la
presentacion de datos adicionales a EFSA por parte de
la industria, el ultimo se ha fijado en el 31 de diciembre
de 2013. Esto significa que EFSA continuara la evaluacién de estas sustancias en cuanto disponga de
estos datos y, dependiendo del resultado de la evaluacion, podra eliminarse la nota al pie o la propia
sustancia de la lista. Hasta el momento, se han eliminado la nota en el caso de 31 sustancias, y se ha
retirado de la lista una sustancia por ser considerada genotoxica (p-menta-1,8-dien-7-al, FL N°: 05.117).

También se podran eliminar sustancias de la lista cuando los solicitantes no presenten los datos
requeridos o incluso cuando ellos retiren las solicitudes, como es el caso de 25 sustancias que se han
eliminado de la lista mediante tres Reglamentos publicados en los afios 2014 y 2015.

Por su parte el Reglamento 873/2012 fija las medidas transitorias para las sustancias aromatizantes que
no se han incluido en la lista de la Unién y que pueden ser puestas en el mercado como tales y/o
utilizadas en alimentos hasta 18 meses después de la fecha de aplicacion de la lista de la Union (22 de
octubre de 2014). Los alimentos que las contuvieran podian ponerse en mercado hasta esa fecha y
comercializarse hasta que se alcance su fecha de duracion minima o de caducidad.

En cuanto a la fecha de aplicacién de las partes B a F del Anexo | del Reglamento 1334/2008 que se
refieren a la lista positiva de aromas (distintos a las sustancias aromatizantes) y materiales de base, se ha
pospuesto hasta el 22 de octubre de 2016 a fin de dar tiempo suficiente para su evaluacién y
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autorizacién. A su vez, se fija un plazo hasta el 22 de octubre de 2015 para que la industria presente las
solicitudes de autorizacion para estos productos. En cualquier caso, aun no existiendo lista positiva,
deben cumplir lo dispuesto en el Reglamento 1334/2008.

Actualmente nos encontramos en periodo de presentacion de solicitudes para preparaciones
aromatizantes, aromas obtenidos por tratamiento térmico, precursores de aroma, oftros aromas y
materiales de base. El Reglamento 873/2012 establece el periodo transitorio en el que estos aromas
pueden ser puestos en mercado tras la entrada en vigor de las partes B a F del Anexo | del Reglamento
1334/2008. Una vez superado este plazo, sélo los aromas y materiales de base que estén incluidos en
esta lista podran ser puestos en el mercado interior como tales o siendo utilizados en alimentos, teniendo
en consideracion las condiciones de uso especificadas.

A continuacion se recoge un resumen de las fechas de aplicacién de las disposiciones del Reglamento
1334/2008 en lo que respecta a las sustancias aromatizantes, aromas y materiales de base:

Fecha Disposicién aplicable
22 de abril de 2013 La lista de la Unién de sustancias aromatizantes (parte A Anexo | del
Reglamento 1334/2008) es aplicable.
Diciembre de 2013 Fin del plazo para presentar los datos requeridos por EFSA para las
sustancias con pie de pagina (4)
22 de octubre de 2014 Sustancias aromatizantes no incluidas en la lista de la Unién no pueden ser

puestas en mercado a partir de esta fecha.
Alimentos que contienen estas sustancias no incluidas, no pueden ser puestos
en mercado a partir de esta fecha pero pueden comercializarse hasta que se
alcance su fecha de duracién minima o de caducidad

22 de octubre de 2015 Fin del plazo para presentar las solicitudes de autorizacion de preparados
aromatizantes, aromas obtenidos por tratamiento térmico, precursores de
aroma, otros aromas y materiales de base

22 de octubre de 2016 Partes B a F del Anexo | del Reglamento 1334/2008 son aplicables

22 de abril de 2018 Alimentos que contienen aromas y materiales de base que no cumplen con las
partes B a F del Anexo | del Reglamento 1334/2008, y comercializados
legalmente hasta esta fecha, podran seguir comercializandose hasta su fecha
de duracién minima o de caducidad

TABLA 4. Periodos transitorios recogidos en el Reglamento 873/2012.

En cuanto a los aromas y materiales de base que entran dentro del ambito de aplicacion del Reglamento
1829/2003 sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, estos deberan autorizarse de
conformidad con el citado Reglamento, ademas de con el Reglamento 1334/2008

Esto significa que si el aroma contiene un organismo modificado genéticamente (GMO en inglés) o un
microorganismo modificado genéticamente (GMM en inglés) o se produce a partir de un material de base
GMO o GMM, debe ser sometido a evaluacidén y autorizacién de conformidad con el sistema de
GMO/GMM en primer lugar antes de someterse a evaluacion y autorizacion de conformidad con el
Reglamento 1334/2008.

Sin embargo, si un aroma ya incluido en la lista de la Uni6n se obtiene de un material de base distinto que
entre en el ambito de aplicacion del Reglamento 1829/2003, no requerira una nueva autorizacién bajo el
Reglamento 1334/2008 siempre que la nueva fuente esté cubierta por una autorizacion bajo la legislacion
de modificados genéticamente y el aroma cumpla con las especificaciones establecidas en el Reglamento
1334/2008.
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En cuanto a los aromas que se producen con un GMO, generalmente GMM, que se elimina en una fase
posterior, estaran fuera del ambito de aplicacidén del Reglamento 1829/2003 y por tanto, la evaluacién se
realizara en base al Reglamento de aromas alimentarios.

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

Una vez que la lista de la Unidn de sustancias aromatizantes se ha adoptado mediante el Reglamento
872/2012, cualquier nuevo aroma y material de base que se desee afiadir a la lista ser& evaluado y
autorizado de conformidad con los procedimientos establecidos en los Reglamentos 1331/2008,
1334/2008 y 234/2011.

Las solicitudes de autorizacién de nuevos aromas o
materiales de base deben dirigirse a la Direccion
General de Salud y Consumidores de la Comisién
Europea (DG SANCO), por lo que aquellas
compafias que deseen solicitar una nueva
autorizacion deberan ponerse en contacto con la
Comisiéon Europea para comprobar los requisitos
administrativos y el procedimiento a seguir para
presentar un expediente. A este respecto, es
especialmente relevante la guia practica publicada
por la Comisién Europea para la presentacion de
expedientes de autorizacion de aromas, aditivos 0 enzimas alimentarias'".

aecosan

El Reglamento 234/2011, por su parte, especifica los datos requeridos para la evaluacion del riesgo y la
gestion del riesgo de aromas que deben incluirse en el expediente. En cuanto a los datos para la
evaluacion del riesgo se incluyen:

. el proceso de fabricacion;

I las especificaciones;

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

IV.  ensu caso, 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 Union, o en un tipo de producto
mas especifico perteneciente a una de esas categorias;

vi. informacion sobre las fuentes alimentarias;

vi. laevaluacién de la exposicion a través de la dieta;
vil. - los datos bioldgicos y toxicoldgicos.

Los datos biologicos y toxicolégicos deben incluir un examen de la similitud estructural o metabdlica
con respecto de las sustancias aromatizantes en una evaluacion existente de un grupo de aromas (FGE),
datos de genotoxicidad, datos de toxicidad subcrénica, si procede, datos de toxicidad en el desarrollo, Si
procede y, en su caso, datos sobre toxicidad crénica y carcinogenicidad. Este paquete de datos es mucho
més exhaustivo que aquel solicitado para las evaluaciones de sustancias aromatizantes ya incluidas en la

1 Practical guidance for applicants on the submission of applications on food additives, food enzymes and food flavourings.
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lista de la Unién. Es esperable que la informacion relativa a la toxicidad en el desarrollo, toxicidad crénica
y carcinogenicidad no sera requerida de forma sistematica, sino que estaran condicionados a la clase
estructural del aroma y de la previsible exposicién al mismo.

Adicionalmente EFSA ha preparado una guia para solicitantes'? en la que establece el formato de la
solicitud y lista los datos administrativos y técnicos requeridos asi como los ensayos toxicolégicos
necesarios para la evaluacion del riesgo.

Segun el procedimiento comdn de autorizacion establecido por el Reglamento 1331/2008, EFSA tiene
nueve meses para emitir un dictamen tras la recepcién 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 afios, en caso de que se requieran ensayos adicionales.

En cuanto a la informacién necesaria para la gestion del riesgo de los aromas, el expediente presentado
en apoyo de una solicitud debe incluir la siguiente informacion:

. laidentidad del aroma, incluida una referencia a las especificaciones existentes;
I las propiedades organolépticas de la sustancia;
. los niveles de uso normales y maximos propuestos en las categorias de alimentos 0 en un
alimento mas especifico perteneciente a una de esas categorias;
Iv.  la evaluacion de la exposicion, sobre la base del uso normal y méaximo previsto para cada
una de las categorias de productos afectados.

Estos aspectos se tendran en cuenta una vez finalizada la evaluacion del riesgo de la sustancia e influiran
en la posible fijacion de restricciones de uso o condiciones de utilizacion, asi como, de medidas
adicionales para la armonizacién del mercado interior.

Si el aroma se considera seguro por parte de EFSA, la Comisién Europea debe iniciar el procedimiento
para afiadir la sustancia en la lista de la Union. Segun el Reglamento 1331/2008, la Comisién debe
presentar un proyecto de Reglamento, en un plazo de nueve meses, al Comité Permanente de Plantas,
Animales, Alimentos y Piensos (antiguo Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal),
por el que se actualice la lista comunitaria, teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad asi como
cualquier disposicion pertinente de la legislacion comunitaria y ofros factores legitimos que tengan
relacién con el asunto considerado. El aroma o material de base no se considerara autorizado hasta que
se publique en el Diario Oficial de la Unién Europea el Reglamento que incluya las medidas para su
autorizacion.

4.2. Procedimiento de autorizacion de aromas de humo

El procedimiento de autorizacién de aromas de humo esta regulado en el Reglamento 2065/2003, que
preveé el establecimiento de una lista positiva de productos primarios. Esta lista se ha publicado mediante
el Reglamento de Ejecucion 1321/2013 y establece autorizaciones de comercializacién, renovables por
periodos de diez afios, dirigidas a empresas titulares de las mismas.

La solicitud de autorizaciéon para incluir un producto primario en la lista debe dirigirse a la autoridad
competente de un Estado Miembro, que acusara recibo de la misma, la pondra a disposicién de EFSA e
informaré a la Comisién Europea y a los demas Estados Miembros.

12 Guidance 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 evaluacién cientifica de estos productos, se define en el Anexo Il del
Reglamento marco:

1.1. Tipo de madera utilizada para la produccion del producto primario.

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

1.3. Composicién quimica cualitativa y cuantitativa del producto primario y la caracterizacién de la
parte que no se ha identificado: especificaciones del producto primario, datos sobre la
estabilidad y el grado de variabilidad de la composicién. Incluyendo el contenido de
hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAPS).

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

1.5. Informacién sobre los niveles de utilizacion previstos en productos o categorias de productos
alimenticios especificos o en su superficie.

1.6. Datos toxicoldgicos

Con respecto a los datos toxicoldgicos, EFSA™ ha publicado una guia, sobre la base del dictamen del
Comité cientifico de la alimentacion humana (SCF) de 25 de junio de 1993, en la que recoge
pormenorizadamente los datos necesarios para la evaluacién. Entre los que se incluyen tres ensayos de
genotoxicidad in vitro y un test de toxicidad subcrénica a 90 dias en roedores. Asimismo se indica que
cualquier resultado positivo de los ensayos in vitro requerird de una evaluacién adicional de la
genotoxicidad in vivo.

EFSA disponia de seis meses a partir de la recepcion de una solicitud valida, para emitir un dictamen,
excepto en caso de que se necesitara informacion adicional. Una vez emitidos los dictamenes para todas
las solicitudes presentadas, la Comision elabord y publicé el Reglamento citado previamente que incluye
todos los productos primarios que recibieron una evaluacion positiva y sus condiciones de autorizacién.

Asi pues, no se permite la utilizacion de los productos primarios y aromas de humo derivados no incluidos
en la lista positiva de la Unidn. Sin embargo, los productos alimenticios que contuvieran algin producto
primario no autorizado para el que se presentara una solicitud valida pudieron comercializarse hasta el 31
de diciembre de 2014. Asimismo se permite la comercializacién de productos alimenticios que se pongan
en mercado antes de esta fecha hasta que se agoten las existencias.

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

El Reglamento 872/2012, por el que se adopta la lista comunitaria de
sustancias aromatizantes, indica que, hasta que se proceda a la
armonizaciéon en el marco de normas especificas para el uso de
sustancias aromatizantes en productos alimenticios destinados a los
lactantes y nifios de corta edad, no existen restricciones de utilizacion
para esta categoria alimentaria, excepto cuando se especifique lo

" contrario, a no ser que existan disposiciones nacionales mas estrictas
\ ala lista de la Union

A este respecto, las disposiciones nacionales que regulan los

13 Guidance on submission of a dossier on a Smoke Flavouring Primary Product for evaluation by EFSA.
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preparados para lactantes y nifios de corta edad en Espafia no hacen referencia al uso de aromas, por lo
que seria de aplicacion lo establecido en la lista comunitaria.

Sin embargo, la industria espafiola productora de preparados destinados a estos grupos de poblacién,
informd a la AECOSAN de que la referencia utilizada para el uso de aromas por este sector a nivel
internacional eran las normas sectoriales elaboradas por el Codex Alimentarius. Por ello, la Agencia ha
elaborado una nota interpretativa'* en la que recomienda que el uso de aromas en este grupo vulnerable
de poblacién se restrinja a los aromas incluidos en estas normas Codex (siempre que estén también
incluidos en la lista de la Unién), por haber sido evaluados por un organismo internacional para ese uso
concreto.

No obstante, el uso de sustancias aromatizantes autorizadas en la lista de la Unién distintas a las
recogidas en las normas del Codex esta permitido en el territorio de la Unién de acuerdo al Reglamento
1334/2008. En cualquier caso, el operador debera garantizar que los aromas afiadidos no plantean
ningun riesgo de seguridad para la salud de los lactantes y nifios de corta edad, de conformidad con lo
establecido en el Reglamento 178/2002.

ETIQUETADO

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

El Reglamento 1334/2008 establece requisitos especificos de etiquetado para aromas no destinados a la
venta al consumidor final, es decir, para aromas que se comercializan entre operadores alimentarios, y en
aquellos destinados al consumidor final. Asimismo establece requisitos para la utilizacion del término
‘natural” a la hora de describir un aroma. La responsabilidad legal del correcto etiquetado de aromas en
un producto alimenticio recae sobre el operador alimentario, asi como la responsabilidad sobre la
composicion del producto, incluido su sabor.

El uso de aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes en alimentos esta sujeto a
otras disposiciones horizontales aplicables a los alimentos tales como el Reglamento (UE) 1169/2011
sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor, el Reglamento (CE) 1829/2003 sobre alimentos
y piensos modificados genéticamente o el Reglamento (CE) 1830/2003 sobre trazabilidad y etiquetado de
organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir
de éstos.

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

En cualquier caso, el etiquetado de los aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes no debe inducir a error al consumidor sobre aspectos relacionados con, entre otras cosas,
la naturaleza del producto, su grado de frescura, la calidad de los ingredientes utilizados, el caréacter
natural del producto o del proceso de produccion o la calidad nutricional del producto.

4 Nota interpretativa sobre aromas en preparados para lactantes y nifios de corta edad.
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6.1. Requisitos generales de etiquetado de aromas no destinados a la
venta al consumidor

Los aromas que no se destinen para la venta al consumidor final, es decir, aquellos que se destinen a su
uso por otros operadores, solo podran comercializarse si cumplen con el etiquetado establecido en el
Reglamento 1334/2008, que debera ser facilmente visible, claramente legible e indeleble y expresado en
un lenguaje facilmente comprensible para los compradores (los Estados Miembros podran establecer
requisitos de idioma en su territorio).

El articulo 15 del Reglamento especifica los requisitos de informacion que deben figurar en el envase o
recipiente cuando los aromas se vendan por separado 0 mezclados entre si 0 con otros ingredientes
alimentarios, 0 se les hayan afiadido otras sustancias:

la denominacion de venta: el término "aroma", una denominacién mas especifica o0 una
descripcién del aroma.

i.  lamencién "destinado a la alimentacion”, "uso restringido en los alimentos" o una referencia
més especifica a su utilizacion prevista en los alimentos;

i.  siesnecesario, las condiciones especiales de almacenamiento y de utilizacion;

iv.  unaindicacion que permita identificar la partida o el lote;

v.  laenumeracion, en orden ponderal decreciente de las categorias de aromas presentes y de
los nombres de todas las demas sustancias o materiales del producto o, si procede, sus

numeros E;
Vi, el nombre o la razdn social y la direccién del fabricante, el envasador o el vendedor;
vii.  unaindicacion de la cantidad maxima de cada componente o grupo de componentes sujetos

a una limitacion cuantitativa en los alimentos e informacién apropiada formulada de manera
clara y faciimente comprensible, que permita al comprador cumplir el Reglamento;
vii. la cantidad neta;
iX. la fecha de duracion minima o la fecha de caducidad;
X. cuando proceda, informacién sobre un aroma u otras sustancias enumeradas en el Anexo |l
del Reglamento 1169/2011 por causar alergias o intolerancias.

La informacién exigida en los apartados (v) y (vii) podra figurar Unicamente en los documentos relativos a
la partida que se ponen a disposicion de la empresa en el momento de la entrega o con anterioridad a
esta, siempre que aparezca en el envase o el recipiente la menciéon "no destinado a la venta al por
menor". Asimismo, cuando los aromas se suministran en cisternas, toda la informacion podra figurar
Unicamente en los documentos relativos a la partida que deben presentarse en el momento de la entrega.

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

Sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion horizontal que aborde el etiquetado de alimentos (p.e.
Reglamento 1169/2011 o Reglamento 1829/2003), los aromas que se vendan por separado o0 mezclados
entre si 0 con otros ingredientes alimentarios, o a los que se hayan afiadido otras sustancias, y que estén
destinados a la venta al consumidor final, solo podran comercializarse si sus envases 0 recipientes
incluyen la mencion “destinado a la alimentacién” o “uso restringido en los alimentos” o una referencia
mas especifica a su utilizacién en los alimentos, facilmente visible, claramente legible e indeleble.
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Cuando se utilice el término “natural” en la denominacion de venta se deben aplicar los requisitos que se
recogen en el articulo 16 del Reglamento 1334/2008 (apartado 6.4 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 Anexo VII Parte D del Reglamento
1169/2011, los aromas pueden ser designados en la lista
de ingredientes por el término “aroma(s)’ o por una
designacion o descripcion mas especifica del aroma, si el
componente aromatizante se compone de sustancias
aromatizantes, preparaciones aromatizantes, aromas
obtenidos por tratamiento térmico, aromas de humo,

1 precursores de aromas u otros aromas. Esto significa que
pueden ser utilizados tanto el término “aromas” como
otras denominaciones del tipo “mentol’, “aroma de limon”,
‘aroma a carne”, “extracto de levadura” o “esencia de
limon”.

En cuanto a la utilizacién de la designaciéon mas especifica en la lista de ingredientes, no deberan usarse
descripciones que puedan llevar a engafio al consumidor. He aqui algunos ejemplos:

«  Sise utiliza el término “aroma de limén” puede entenderse que el material base para la obtencion
del aroma ha sido el limén aunque el aroma sea una sustancia aromatizante obtenida por
sintesis quimica. Es por ello, que se recomiendan otras denominaciones como “aroma limén” o

“‘aroma a limén”.
Composicion Posibles opciones de etiquetado
del aroma
. Aroma a/limén
Limoneno Limoneno
Obtenido por .
sintesis quimica Aroma (limoneno)
Aroma(s)

TABLA 5. Ejemplo de denominacién de una sustancia aromatizante obtenida por sintesis quimica

. El término “extracto de pimentdn” puede referirse a distintas sustancias, ya que este producto
puede clasificarse como colorante, preparacion aromatizante e ingrediente (con propiedades
colorantes y aromatizantes). En este caso, si el extracto se utiliza para dar sabor/aroma al
producto final y se clasifica como aroma, debe seguir las reglas de etiquetado mencionadas
anteriormente. Se recomienda la inclusién del término “aroma” cuando su omision pueda llevar a
engafo al consumidor, por ejemplo, para dar una informacion mas completa en la lista de
ingredientes, la preparacion aromatizante puede etiquetarse como “aroma (extracto de
pimenton)”. Si por el contrario, el extracto se afiade con otro propésito, debera etiquetarse de
acuerdo con la legislacidn que le sea de aplicacion.
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Composicion Posibles opciones de etiquetado
del aroma

Aroma pimenton

Aroma a pimenton

Aroma de pimentdn

Aroma natural de pimentén

Si cumple las condiciones del apartado 6.4

Extracto de pimenton

No se recomienda esta designacion cuando pueda inducir
a error al consumidor

Aroma (extracto de pimenton)

Aroma(s)

Extracto de
pimenton

TABLA 6. Ejemplo de denominacion de un preparado aromatizante

Si el aroma utilizado es un aroma de humo que aporta un sabor ahumado al alimento, este preparado
debe ser especificamente identificado en el etiquetado como “aroma(s) de humo’, no pudiendo ser
denominado simplemente como “aroma”. Asimismo, la denominacion podré incluir la fuente de obtencion
del siguiente modo: “aroma(s) de humo producidos a partir de alimentos o categorias o fuentes de
alimentos” como por ejemplo: aroma de humo a partir de haya.

Composicion del aroma Posibles opciones de etiquetado
Aroma de humo Aroma de humo
procedente de haya Aroma de humo producido a partir de haya
Que aporta un sabor ahumado Aroma de humo a partir de haya
al alimento

Aroma de humo Aromala naranja, aroma de humo
procedente de haya Aroma(s), aroma de humo)
Que aporta un sabor ahumado Aromala naranja, aroma de humo producido a partir de haya
al alimento Aroma(s), aroma de humo a partir de haya

Aroma naranja

TABLA 7. Ejemplo de denominacion de aromas de humo utilizados solos o en combinacion con otros aromas

En caso de utilizarse un aroma de humo conjuntamente con otros aromas, las denominaciones de ambos
deberan indicarse por separado. Cabe destacar que el aroma de humo no puede ser asociado al término
“natural” para evitar la induccién a error del consumidor.

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

Los ingredientes con propiedades aromatizantes, al
igual que los aromas alimentarios, se consideran
ingredientes tal como establece el articulo 2 (f) del
Reglamento 1169/2011. Sin embargo, debido a que no

establecen requisitos especificos para los mismos, se regiran por las normas que se establecen en el

articulo 18 del Reglamento 1169/2011 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 obtencion de aromas o algun ingrediente con
propiedades aromatizantes que posea caracteristicas alergénicas, se deben cumplir los requisitos de
informacion establecidos en el articulo 21 del Reglamento 1169/2011 para sustancias o productos que
causan alergias o intolerancias. En las citadas disposiciones se incluye una lista de sustancias con estas
caracteristicas que deben ser indicadas en el etiquetado, asi como de otras sustancias derivadas de las
mismas que pueden estar exentas de aparecer en el mismo por haber demostrado que carecen de
capacidad alergénica.

La lista de ingredientes que pueden causar alergias o intolerancias se establece en el Anexo Il del
Reglamento 1169/2011, e incluye los siguientes ingredientes, que pueden ser utilizados o no en la
produccién de aromas:

1.

9.
10.
1.

Cereales que contengan gluten, a saber: trigo (como espelta y trigo khorasan), centeno, cebada,
avena, o sus variedades hibridas y productos derivados, salvo:
a) jarabes de glucosa a base de trigo, incluida la dextrosa’s
b) maltodextrinas a base de trigo*
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 utilizada como 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 semilla de soja totalmente refinados 4
b) tocoferoles naturales mezclados (E306), d-alfa tocoferol natural, acetato de d-alfa tocoferol
natural y succinato de d-alfa tocoferol natural derivados de la soja;
c) fitosteroles y ésteres de fitosterol derivados de aceites vegetales de soja;
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) lactitol.
Frutos de cascara, 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 excelsa), alféncigos (Pistacia vera), 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.
Mostaza y productos derivados.
Granos de sésamo y productos a base de granos de sésamo.

15 Se aplica también a los productos derivados, en la medida en que sea improbable que los procesos a que se hayan sometido aumenten el nivel
de alergenicidad determinado por EFSA para el producto del que derivan.
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12. Diéxido 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 reconstituidos conforme a 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 mencidn especifica en
la lista de ingredientes a continuacion del aroma ej. “extracto de frutos secos (contiene cacahuete)”.

Por ofro lado, el consumo de quinina puede estar
contraindicado en algunas personas por razones médicas o
por una hipersensibilidad a esta sustancia, mientras que la
cafeina puede dar lugar a modificaciones pasajeras del
comportamiento. Por ello, sera necesario incluir en el
etiquetado la denominacién especifica “quinina” y/o “cafeina”
después del término “aroma” ej.: “aroma (quinina)”, cuando se
utilicen como aromas en la fabricacion o la preparacion de un
producto alimenticio. Estos requisitos se mantienen con el
Reglamento 1169/2011 Anexo VII, Parte D (3).

6.4. Utilizacion del término “natural”

La utilizacion del término "natural” para describir un aroma se refiere al origen natural de las partes
aromatizantes utilizadas (preparaciones aromatizantes y/o sustancias aromatizantes naturales), que
deben haber sido obtenidas integramente de fuentes naturales (materias de origen vegetal, animal o
microbiologicas).

Para la utilizacion del término
“natural” en el etiquetado asociado a
una determinada fuente de
obtencion (alimento, categoria de
alimentos o fuente de aromas animal o
vegetal) se establece la condicion de
que, al menos, un 95 % (p/p) de la
parte aromatizante del aroma utilizado
provenga exclusivamente de esta
fuente. Esto significa que, si se utiliza el
término “aroma natural de vainilla”, este
aroma debe haberse obtenido, al
menos en un porcentaje del 95% de las
vainas de vainilla.

El 5% restante, como maximo, solo podra utilizarse con fines de normalizacion o para dar, por ejemplo,
un mayor toque de frescor, fuerza, madurez o verdor al aroma. Esto significa que ese pequefio porcentaje
procedente de una fuente natural distinta no puede mimetizar al aroma obtenido de la fuente mayoritaria.
La normalizacion a la que se refiere el Reglamento puede ser necesaria para ajustar variaciones
naturales en el perfil del aroma, de manera que se garantice una calidad constante. Por ejemplo, la
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adicion de una nota fresca puede conseguirse mediante la adicion de un 0.01% de aceite de hierbabuena
y una nota picante mediante la adicién de un 1% de oleorresina de pimentén. En cualquier caso, varias
fuentes naturales pueden incluirse en ese limite maximo de 5%.

Composicion del aroma Posibles opciones de etiquetado
95% preparacion aromatizante/sustancia aromatizante

natural obtenida de la cereza Aroma natural de cereza
Que aporta las caracteristicas organolépticas del producto Aroma de/a/cereza
5% obtenido de granada Aroma(s)

Usado con fines de normalizacion o para dar una nota de aroma

97% preparacion aromatizante/sustancia aromatizante

natural obtenida de la cereza Aroma natural de cereza
Que aporta las caracteristicas organolépticas del producto Aroma de/alcereza
3% obtenido de granada Aroma(s)

Usado con fines de normalizacién o para dar una nota de aroma

60% preparacion aromatizante/sustancia aromatizante

natural obtenida de la cereza Aroma natural de cereza y mora
Que aporta las caracteristicas organolépticas del producto Aroma natural de frutas del bosque
35% obtenido de mora Aroma de/alcereza y mora
Que aporta las caracteristicas organolépticas del producto Aroma de/alfrutas del bosque
5% obtenido de granada Aroma(s)

Usado con fines de normalizacion para dar un toque especial
TABLA 8. Ejemplo de denominacion de aromas naturales asociados a una fuente de obtencion

En los aromas denominados por el término “natural” no se admite la presencia de otros aromas no
naturales, como por ejemplo los aromas de humo, pero la adicion de ofras sustancias no naturales como
soportes o aditivos, no afectan a la proporcién 95/5 ya que se consideran necesarias para formular el
aroma. A este respecto, el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal publicé una
nota interpretativa'® sobre la interpretacion del “ratio 95/5” que figura en el apartado 4 del articulo 16 del
Reglamento.

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

. Los componentes del aroma se hayan obtenido en un 100% de fuentes naturales
. El aroma se haya obtenido al menos en un 95% de la fuente a la que se hace referencia; y por tanto, el
resto de constituyentes naturales utilizados no supere el 5%.

. El etiquetado constara de: “aroma natural de alimento(s)/categoria de alimento/fuente(s)”.

Por su parte, el solo puede utilizarse para aromas
en el que el componente aromatico contenga exclusivamente sustancias aromatizantes naturales
obtenidas a partir de materias de origen vegetal, animal o microbioldgico, en estado natural o
transformadas para el consumo humano por medio de procedimientos fisicos, enzimaticos o
microbiolégicos apropiados (utilizando los procedimientos tradicionales de preparacion de alimentos™:
troceado, calentado, cortado, fermentado, etc.).

Un ejemplo de sustancia aromatizante natural es el limoneno obtenido de las naranjas. Si se utiliza el
100% de limoneno obtenido de esta fuente natural, el etiquetado puede indicar “aroma natural de naranja”
0 “sustancia aromatizante natural”. Si por el contrario, el aroma contiene limoneno obtenido por sintesis

quimica, el etiquetado puede identificar a este componente como “aroma”, “aroma naranja’ o “aroma a

16 [nterpretation of Article 16(4) of Regulation (EC) No 1334/2008 on flavourings — assessment of the "95/5-ratio".
7 Anexo Il del Reglamento 1334/2008.
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naranja’. También son aceptables menciones mas especificas como “sustancia aromatizante natural
(limoneno)” en el primer caso y “aroma (limoneno)” en el segundo.

Composicion del aroma Posibles opciones de etiquetado
95% sustancias aromatizantes naturales obtenidas de Sustancias aromatizantes naturales
la cereza Aroma natural de cereza
Que aportan las caracteristicas organolépticas del producto Aroma de/alcereza
5% sustancias naturales obtenidas de la granada Aroma(s)

Usado con fines de normalizacion o para dar una nota de aroma

92% sustancias aromatizantes naturales obtenidas de
la cereza

Que aporta las caracteristicas organolépticas del producto

8% sustancias aromatizantes naturales obtenidas de

Sustancias aromatizantes naturales
Aroma a/cereza

granada Aroma(s)
Usado con fines de normalizacion o para dar una nota de aroma
TABLA 9. Ejemplo de denominacion de sustancias aromatizantes naturales
El podra utilizarse cuando se empleen distintos materiales de base naturales y

la referencia a las fuentes no evoque aroma o sabor a los mismos. Por ejemplo, un aroma con un sabor
predominante a mango pero que ha sido obtenido en un 95% a partir de fruta de la pasion y papaya
puede etiquetarse como “aroma natural”.

Composicion del aroma Posibles opciones de etiquetado

0% sustancias/preparaciones aromatizantes naturales
obtenidas del mango

95% sustancias/preparaciones aromatizantes naturales
obtenidas de la fruta de la pasion y papaya Aroma natural
Que aporta el sabor perceptible del preparado a melon

5% sustancias naturales obtenidas de la granada
Usado con fines de normalizacion o para dar una nota de aroma

Aroma a/mango
Aroma(s)

TABLA 10. Ejemplo de uso de la denominacion “aromas naturales”

El término

puede utilizarse cuando la parte aromatizante proviene de una fuente natural en un porcentaje
menor al 95% pero su aroma es reconocible olfativa o gustativamente, ya que se acompafia de una
referencia que aclara que se afadieron otros aromas naturales. Por ejemplo, si en un aroma natural se
percibe el olor a vainilla pero los componentes procedentes de esta fuente suponen un porcentaje menor
al 95% debe indicarse en el etiquetado “aroma natural de vainilla con otros aromas naturales”. Este seria
también el caso de un extracto de cacao al que se han afadido otros aromas naturales en un porcentaje
mayor al 5% (10% por ejemplo) para dar un toque a platano pero en el que predomina el sabor a cacao,
que deberia etiquetarse “aroma natural de cacao con otros aromas naturales”.

A modo de ejemplo, cuando el aroma natural se obtenga de dos materiales de base, por ejemplo cerezay
mora, el etiquetado puede indicar este hecho si la parte aromatizante ha sido obtenida al menos en un
95% de estos alimentos. El mayor contribuidor en peso debe mencionarse primero y ambos aromas
deberan poder reconocerse en el alimento. Por ejemplo “aroma natural de cereza y de mora”. Por otro
lado, si el aroma de cereza fuera el predominante olfativamente en una preparacion obtenida
naturalmente de frutos rojos, pero este aroma no cumpliera con la regla del 95/5 tendria que etiquetarse
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como “aroma natural de cereza con otros aromas naturales”. No estaria permitida la utilizacién del término
genérico “aroma natural” al existir un aroma predominante.

Composicion del aroma Posibles opciones de etiquetado
Aroma natural de cereza y mora

(si los aroma de cereza y mora son reconocibles)

Aroma natural de cereza con otros aromas naturales
(si el aroma de cereza es el reconocible)

Aroma natural de mora con otros aromas naturales
(si el aroma de mora es el reconocible)

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 natural

5% obtenido de granada (Uinicamente si ninguno de los dos aromas
Usado con fines de normalizacion o para es reconocible, lo que es improbable)
dar una nota de aroma Aroma natural de frutas del bosque
Aroma de/alcereza y mora

Aroma(s)

TABLA 11. Ejemplo de denominacion de aroma natural obtenido de distintas fuentes naturales.

En el caso de que se utilizara en el alimento algin aroma no natural ademas de un aroma natural, el
aroma no natural deberia seguir las normas de etiquetado generales para aromas, indicadas
anteriormente. Por ejemplo, en el caso de un bizcocho en el que se utiliza aroma natural de jengibre y
una pequefia cantidad de aroma no natural de vainilla, el etiquetado debera incluir los dos aromas como
“‘aroma natural de jengibre, aroma a/vainilla” o “aroma natural de jengibre, aroma”. Sin embargo, si estos
dos aromas forman parte del mismo producto, el aroma no puede considerarse natural al no estar
obtenido unicamente a partir de naturales y, por tanto, el etiquetado debera indicar los dos aromas juntos
como “aroma aljengibre y a/vainilla”, separados como “aroma natural de jengibre” y “aroma a/vainilla” o
simplemente “aromas”.

No deberan usarse afirmaciones del tipo “sin aromas artificiales” en el etiquetado de los alimentos, ya que
el término “aroma artificial” no se define en la legislacidn y la utilizacién de alegaciones negativas, es
decir, que se refieren a ingredientes que no estan presentes en el producto final, podrian llevar a engafio
al consumidor.

6.5. Otros requisitos de etiquetado

Ademas de los requisitos mencionados anteriormente, pueden existir otras disposiciones potencialmente
aplicables a los aromas alimentarios e ingredientes con propiedades aromatizantes, como por ejemplo el
Reglamento 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas y otras
normas internacionales relativas al transporte de tales sustancias y mezclas.

Es por ello que los operadores alimentarios deben estar al corriente de toda la legislacién que pueda ser
de aplicacién a su producto, ya sea a los aromas e ingredientes con propiedades aromatizantes
destinados a la comercializacion entre operadores, a los productos destinados a la venta al consumidor
final 0 a aquellos que van a ser adicionados a los alimentos.
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