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REGLAMENTO(CE) N° 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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en par-
ticular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (2,

Considerando lo siguiente:

1

La Directiva 88/388/CEE del Consejo, de 22 de junio de
1988, relativa a la aproximaci6n de las legislaciones de los
Estados miembros en el dmbito de los aromas que se uti-
lizan en los productos alimenticios y de los materiales de
base para su produccion (3), debe actualizarse para tener en
cuenta los avances técnicos y cientificos. En aras de la cla-
ridad y la eficacia, la Directiva 88/388CEE debe sustituirse
por el presente Reglamento.

La Decision 88/389/CEE del Consejo, de 22 de junio de
1988, relativa al establecimiento por la Comisién de un
inventario de sustancias y materiales de base utilizados
para la preparacién de aromas (*) prevé el establecimiento
de dicho inventario en los 24 meses siguientes a su adop-
cion. Esta Decision ha quedado obsoleta y debe sustituirse.

La Directiva 91/71/CEE de la Comisi6n, de 16 de enero de
1991, por la que se completa la Directiva 88/388/CEE del
Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en el dmbito de los aromas que se
utilizan en los productos alimenticios y de los materiales
de base para su produccion, establece las normas relativas
al etiquetado de los aromas (°). Dichas normas se sustitu-
yen por el presente Reglamento y la Directiva debe, por
tanto, derogarse.

() DO C 168 de 20.7.2007, p. 34.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 10 de julio de 2007 (DO C175E

de 10.7.2008, p. 176), Posicion Comin del Consejo de 10 de marzo
de 2008 (DO C 111 E de 6.5.2008, p. 46), Posicion del Parlamento
Europeo de 8 de julio de 2008 (no publicada atn) y Decision del Con-
sejo de 18 de noviembre de 2008.

() DO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
(4) DOL 184 de 15.7.1988, p. 67.
() DO L 42 de 15.2.1991, p. 25.

4

La libre circulacién de alimentos seguros y saludables es un
aspecto esencial del mercado interior y contribuye signifi-
cativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asf
como a sus intereses sociales y econémicos.

A fin de proteger la salud humana, el presente Reglamento
debe incluir los aromas, sus materiales de base y los ali-
mentos que los contienen. Debe abarcar asimismo deter-
minados ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes que se afiaden a los alimentos con el propé-
sito de dar aroma y que contribuyen significativamente a
la presencia en estos alimentos de determinadas sustancias
naturales indeseables (denominados en lo sucesivo «os
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes»),
sus materiales de base y los productos alimenticios que las
contienen.

No entran en el dmbito del presente Reglamento los pro-
ductos alimenticios naturales que no hayan experimentado
ningtn tratamiento de transformacion, los productos ali-
menticios no compuestos, tales como especias, plantas
aromdticas, tés e infusiones (por ejemplo, té de frutas o de
hierbas), ni las mezclas de especias y plantas aromaticas,
mezclas de tés y mezclas de hierbas para infusiones, siem-
pre que se consuman como tales, y no afiadidas a los
alimentos.

Los aromas se utilizan para mejorar o modificar el olor o
el sabor de los alimentos, en beneficio del consumidor. Los
aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes deben utilizarse Gnicamente si cumplen los
criterios establecidos en el presente Reglamento. Deben ser
seguros cuando se utilicen, por lo que algunos deben ser
objeto de una determinacién de riesgo antes de autorizar
su utilizacion en los alimentos. En la medida de lo posible,
conviene tener en cuenta las consecuencias negativas que
el uso de determinados aromas pueda tener para los gru-
pos vulnerables. La utilizacién de aromas no debe inducir
a error a los consumidores y su presencia en los alimentos
debe indicarse siempre mediante un etiquetado adecuado.
Los aromas, no obstante, no deben utilizarse de modo que
puedan inducir a error al consumidor sobre aspectos rela-
cionados con, entre otras cosas, la naturaleza del producto,
su grado de frescura, la calidad de los ingredientes utiliza-
dos, el cardcter natural del producto o del proceso de
produccién o la calidad nutricional del producto. Es con-
veniente que a la hora de autorizar aromas se tengan tam-
bién en cuenta otros factores pertinentes, en particular
factores sociales, econdmicos, relacionados con tradicio-
nes, éticos y ambientales, el principio de cautela asi como
la viabilidad de efectuar controles.
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(8)  Desde 1999, el Comité cientifico de la alimentacion que suscitan preocupacion para la salud humana en la pro-

(10)

11

humana y, posteriormente, la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (denominada en lo sucesivo «a Autori-
dad») creada en virtud del Reglamento (CE) n® 178/2002
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisi-
tos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (') han
emitido dictdmenes sobre una serie de sustancias presen-
tes de manera natural en los materiales de base utilizados
en la producciéon de aromas e ingredientes alimentarios
con propiedades aromatizantes que, segiin el Comité de
expertos en sustancias aromatizantes del Consejo de
Europa, suscitan preocupacién desde un punto de vista
toxicoldgico. Las sustancias que presentan un riesgo toxi-
coldgico confirmado por el Comité cientifico de la alimen-
tacién humana deben considerarse sustancias indeseables
y no deben afadirse como tales a los alimentos.

Dada su presencia natural en las plantas, estas sustancias
indeseables pueden estar presentes en los preparados
aromatizantes y en los ingredientes alimentarios con pro-
piedades aromatizantes. Las plantas se utilizan tradicional-
mente como alimentos o ingredientes alimentarios.
Conviene establecer valores mdximos adecuados en lo que
se refiere a la presencia de estas sustancias indeseables en
los alimentos que mds contribuyan a su ingesta por los
seres humanos, teniendo en cuenta a la vez la necesidad de
proteger la salud humana y su presencia inevitable en los
productos alimenticios tradicionales.

Conviene que los valores mdximos de determinadas sus-
tancias naturales indeseables se centren en los alimentos o
categorias de alimentos que mds contribuyen a la ingesta
dietética. Caso de que una sustancia adicional natural inde-
seable presente de manera natural suponga un riesgo para
la salud del consumidor, los valores mdximos deberian
fijarse de acuerdo con el dictamen de la Autoridad. Los
Estados miembros deben organizar controles basindose en
posibles riesgos, con arreglo al Reglamento (CE)
n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectua-
dos para garantizar la verificacién del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la norma-
tiva sobre salud animal y bienestar de los animales (2). No
obstante, los productores estdn obligados a tener en cuenta
la presencia de dichas sustancias al utilizar ingredientes ali-
mentarios con propiedades aromatizantes o aromas en la
preparacion de todo tipo de alimentos, para garantizar que
no se comercializan alimentos que no son seguros.

Deben adoptarse disposiciones a nivel comunitario para
prohibir o restringir la utilizacién de determinados mate-
riales de origen vegetal, animal, microbioldgico o mineral

(1) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.

12)

(13)

(14)

(15)

duccién de aromas e ingredientes alimentarios con propie-
dades aromatizantes y sus aplicaciones en la produccién de
alimentos.

La determinacion del riesgo debe ser realizada por la
Autoridad.

Con objeto de garantizar la armonizacion, es necesario que
la determinacion del riesgo y la autorizacion de los aromas
y materiales de base que deben ser evaluados se realice de
conformidad con el procedimiento establecido en el Regla-
mento (CE) n® 1331/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, del Parlamento
Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedi-
miento comun de autorizacion de aditivos, enzimas y aro-
mas alimentarios (3).

Las sustancias aromatizantes son sustancias quimicas defi-
nidas, lo que incluye sustancias aromatizantes obtenidas
por sintesis quimica o aisladas a través de procesos quimi-
cos, y sustancias aromatizantes naturales. Se lleva a cabo
actualmente un programa de evaluacion de las sustancias
aromatizantes con arreglo al Reglamento (CE) n® 2232/96
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de octubre de
1996, por el que se establece un procedimiento comuni-
tario para las sustancias aromatizantes utilizadas o desti-
nadas a ser utilizadas en los productos alimenticios (4.
Dicho Reglamento prevé la adopcioén de una lista de sus-
tancias aromatizantes en los cinco aflos siguientes a la
adopcion del programa. Debe fijarse un nuevo plazo para
la adopcién de dicha lista. Se propondrd incluir dicha lista
en la lista contemplada en el articulo 2, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1331/2008.

Los preparados aromatizantes son aromas distintos de las
sustancias quimicas definidas, obtenidos mediante proce-
dimientos fisicos, enzimdticos o microbioldgicos a partir
de materiales de origen vegetal, animal o microbiolégico
en estado natural o transformados para el consumo
humano. Los preparados aromatizantes producidos a par-
tir de alimentos no deben ser objeto de una evaluacién o
un procedimiento de autorizacién para su utilizacion en
los alimentos salvo que existan dudas sobre su seguridad.
No obstante, antes de autorizarlos es preciso evaluar y
aprobar la seguridad de los preparados aromatizantes obte-
nidos de materiales no alimentarios.

El Reglamento (CE) n® 178/2002 define alimento como
cualquier sustancia o producto destinado a ser ingerido por
los seres humanos o con probabilidad razonable de serlo,
tanto si ha sido transformado entera o parcialmente como
si no. Los materiales de origen vegetal, animal o microbio-
l6gico, cuya utilizacién en la produccién de aromas pueda
ser suficientemente demostrada hoy en dia, se consideran
materiales alimentarios a este fin, incluso si algunos de
estos materiales de base, como el palo de rosa y las hojas
de fresa no se hayan utilizado como tales en la alimenta-
cion. Estos materiales no tienen que evaluarse.

(%) Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.

(*) DOL 299 de 23.11.1996, p. 1.
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(17)  De la misma manera, los preparados aromatizantes produ- 2003, sobre alimentos y piensos modificados genética-

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

cidos mediante tratamiento térmico a partir de alimentos
en condiciones especificas no deben ser objeto de una eva-
luacién o un procedimiento de autorizacién para poder
utilizarse en los alimentos, salvo que existan dudas sobre
su seguridad. No obstante, antes de autorizarlos es preciso
evaluar y aprobar la seguridad de los aromas producidos
por tratamiento térmico a partir de materiales no alimen-
tarios o que no satisfacen determinadas condiciones de
produccion.

El Reglamento (CE) n® 2065/2003/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 10 de noviembre de 2003, sobre
los aromas de humo utilizados o destinados a ser utiliza-
dos en los productos alimenticios o en su superficie (1),
establece un procedimiento para la evaluacién y la autori-
zacién de los aromas de humo y pretende establecer una
lista de condensados de humo primarios y fracciones pri-
marias de alquitrdn cuya utilizacién estd autorizada, con
exclusion de todos los demds.

Los precursores de aromas, tales como hidratos de car-
bono, oligopéptidos y aminodcidos afiaden aroma a los ali-
mentos mediante las reacciones quimicas que se producen
durante la transformaci6n de dichos alimentos. Los precur-
sores de aromas producidos a partir de alimentos no deben
ser objeto de una evaluacién o un procedimiento de auto-
rizacién para su utilizacion en los alimentos, salvo que
existan dudas sobre su seguridad. No obstante, antes de
autorizarlos es preciso evaluar y aprobar la seguridad de
los precursores de aromas producidos a partir de materia-
les no alimentarios.

Otros aromas que no estén incluidos en las definiciones de
los aromas antes mencionados pueden utilizarse en los ali-
mentos después de someterse a un procedimiento de eva-
luacién y autorizaciéon. Como ejemplo se pueden citar los
aromas obtenidos calentando aceite o grasa a una tempe-
ratura extremadamente elevada durante un periodo muy
breve de tiempo, lo que da un aroma como de tostado.

Los materiales de origen vegetal, animal, microbioldgico o
mineral distintos de los productos alimenticios solo pue-
den autorizarse para la produccién de aromas tras una
determinacién cientifica de su seguridad. Podria ser nece-
sario autorizar solamente algunas partes de los materiales
o establecer condiciones para su utilizacion.

Los aromas pueden contener los aditivos alimentarios
autorizados por el Reglamento (CE) n® 1333/2008, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre aditivos alimentarios (2) o cualesquiera otros
ingredientes con fines tecnoldgicos, como su almacena-
miento, normalizacién, dilucién o disolucién 'y
estabilizacion.

Un aroma o un material de base incluido en el dmbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de

(") DO L 309 de 26.11.2003, p. 1.
(%) Véase la pagina 16 del presente Diario Oficial.

(25)

mente (%) debe ser autorizado de conformidad con dicho
Reglamento, asi como con arreglo al presente Reglamento.

Los aromas siguen estando sujetos a las obligaciones gene-
rales de etiquetado establecidas en la Directiva 2000/13/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de
2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion
y publicidad de los productos alimenticios (4) y, segtin los
casos, en el Reglamento (CE) n® 1829/2003 y en el Regla-
mento (CE) n°® 1830/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, relativo a la traza-
bilidad y al etiquetado de organismos modificados genéti-
camente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos
producidos a partir de estos (°). Ademds, el presente Regla-
mento debe establecer disposiciones especificas sobre el
etiquetado de aromas vendidos como tales al fabricante o
al consumidor final.

Las sustancias o los preparados aromatizantes solo podran
llevar la etiqueta «natural» si cumplen determinados crite-
rios a fin de garantizar que no inducen a error a los
consumidores.

Deben adoptarse requisitos especificos de informacién a
fin de que no se induzca a error a los consumidores res-
pecto al material de base utilizado en la produccién de aro-
mas naturales. En concreto, si se utiliza el término «natural»
para describir un aroma, las partes aromatizantes utiliza-
das deben ser integramente de origen natural. Ademds,
debe indicarse en la etiqueta el origen de los aromas, salvo
en el caso de que los materiales de base de que se trate no
se reconozcan en el aroma o el sabor del alimento. Si se
menciona la fuente del aroma, al menos un 95 % de la
parte aromatizante debe provenir del material de base
citado. Dado que el uso de aromas no debe inducir a error
al consumidor, el 5 % restante, como méximo, solo podra
utilizarse a fines de normalizacién o para dar, por ejem-
plo, un mayor toque de frescor, fuerza, madurez o verdor
al aroma. Cuando a pesar de haber utilizado menos del
95 % de la parte aromatizante procedente de la fuente de
que se trate, puede seguir reconociéndose atin el aroma de
dicha fuente, esta debe mencionarse conjuntamente con
una declaracién segtin la cual se afladieron otros aromas
naturales afiadidos; por ejemplo, el extracto de cacao al que
se han afiadido otros aromas naturales para dar un toque
de platano.

Debe informarse a los consumidores si el sabor ahumado
del alimento se debe a la presencia de aromas de humo. De
conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE,
el etiquetado no debe inducir a error al consumidor con
respecto a si el producto ha sido ahumado mediante un
procedimiento tradicional de humo fresco o tratado con
aromas de humo. La Directiva 2000/13/CE debe adaptarse
para tener en cuenta las definiciones previstas en el pre-
sente Reglamento con respecto a los aromas, los aromas de
humo y a la utilizacién del término «natural» para la des-
cripcién de los aromas.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
(°) DO L 268 de 18.10.2003, p. 24.
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(29)

(1)

(32)

(33)

(34)

A fin de evaluar la seguridad de las sustancias aromatizan-
tes para la salud humana, es esencial disponer de informa-
cién sobre el consumo y la utilizaciéon de sustancias
aromatizantes. Conviene, por tanto, controlar periédica-
mente las cantidades de sustancias aromatizantes que se
afladen a los productos alimenticios.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecu-
cion del presente Reglamento con arreglo a la
Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision (1).

Conviene, en particular, conferir competencias a la Comi-
sién para que modifique los anexos del presente Regla-
mento y adopte las medidas transitorias oportunas
respecto de la elaboracién de la lista comunitaria. Dado
que estas medidas son de alcance general y estdn destina-
das a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, incluso completdndolo con nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento
de reglamentacion con control previsto en el articulo 5 bis
de la Decisién 1999/468/CE.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos
normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentacion con control no puedan respetarse, la Comi-
si6n debe poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la
Decisién 1999/468|CE para la adopcién de las medidas
descritas en el articulo 8, apartado 2, y de las modificacio-
nes que deban introducirse en los anexos Il a V del presente
Reglamento.

Cuando proceda, los anexos Il a V del presente Reglamento
deben adaptarse a los avances cientificos y técnicos,
teniendo en cuenta la informacién proporcionada por los
fabricantes y los usuarios de los aromas y la resultante de
la vigilancia y los controles de los Estados miembros.

Con objeto de desarrollar y actualizar la legislacién comu-
nitaria sobre aromas de manera proporcionada y efectiva,
es necesario recopilar datos, intercambiar informacién y
coordinar el trabajo entre los Estados miembros. A tal fin,
puede resultar ttil realizar estudios sobre temas especifi-
cos para facilitar el proceso de toma de decisiones. Con-
viene que la Comunidad financie dichos estudios en el
marco de su procedimiento presupuestario. La financia-
cion de este tipo de medidas estd contemplada en el Regla-
mento (CE) n® 882/2004.

A la espera del establecimiento de la lista comunitaria,
deben adoptarse disposiciones para la evaluacion y autori-
zaci6n de sustancias aromatizantes no cubiertas por el pro-
grama de evaluacion previsto en el Reglamento (CE)
n° 2232/96. Es preciso, por tanto, establecer un régimen
transitorio que permita evaluar y autorizar dichas sustan-
cias aromatizantes con arreglo al procedimiento estable-
cido en el Reglamento (CE) n® 1331/2008. No obstante,
los plazos previstos en dicho Reglamento para que la

(1) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

Autoridad emita su dictamen y para que la Comisién pre-
sente al Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal un proyecto de reglamento por el que se
actualice la lista comunitaria no deben aplicarse, ya que
conviene dar prioridad al programa de evaluacion en curso.

(35)  Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el
establecimiento de normas relativas a la utilizacion de aro-
mas y de determinados ingredientes alimentarios con pro-
piedades aromatizantes en los productos alimenticios, no
pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Esta-
dos miembros y, por consiguiente, en interés de la unidad
de mercado y de un elevado nivel de proteccion de los con-
sumidores, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado. De conformidad con el principio de proporciona-
lidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento
no excede de lo necesario para alcanzar este objetivo.

(36) El Reglamento (CEE) n° 1601/91 del Consejo, de
10 de junio de 1991, por el que se establecen reglas gene-
rales relativas a la definicién, designacién y presentacion de
vinos aromatizados, de bebidas aromatizadas a base de
vino y de cocteles aromatizados de productos vitivinico-
las (3 y Reglamento (CE) n® 110/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2008, relativo a
la definicién, designacion, presentacion, etiquetado y pro-
teccion de la indicacion geogréfica de bebidas espirituosas
y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n® 1576/89 del
Consejo (?), deben adaptarse a las nuevas definiciones esta-
blecidas en el presente Reglamento.

(37)  Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CEE)
n° 1601/91 y (CE) n® 2232/96 y (CE) n® 110/2008, asi
como la Directiva 2000/13/CE, en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas sobre los aromas y los
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utiliza-
dos en los alimentos, a fin de asegurar el funcionamiento eficaz
del mercado interior y, al mismo tiempo, garantizar un nivel ele-
vado de proteccion de la salud humana y un nivel elevado de pro-
teccién de los consumidores, incluida la proteccién de los
intereses de estos tltimos y de las précticas leales de comercio de
productos alimenticios, teniendo en cuenta, cuando proceda, la
proteccién del medio ambiente.

() DO L 149 de 14.6.1991, p. 1.
() DO L 39 de 13.2.2008, p. 16.
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A estos efectos, el presente Reglamento establece:

a)

1.

una lista comunitaria de aromas y materiales de base autori-
zados para su utilizacion en los alimentos, establecida en el
anexo I (denominada en lo sucesivo «la lista comunitaria»);

las condiciones de utilizacion de los aromas y los ingredien-
tes alimentarios con propiedades aromatizantes en los
alimentos;

las normas para el etiquetado de los aromas.

Articulo 2

Ambito de aplicacién
El presente Reglamento se aplicard a:

los aromas utilizados o destinados a ser utilizados en los ali-
mentos, sin perjuicio de las disposiciones mds especificas que
establece el Reglamento (CE) n® 2065/2003;

los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes;

los alimentos que contienen aromas y los ingredientes ali-
mentarios con propiedades aromatizantes;

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

El presente Reglamento no se aplicard a:

las sustancias que tengan exclusivamente un sabor dulce,
acido o salado;

los alimentos crudos;

los alimentos no compuestos y las mezclas tales como espe-
cias o hierbas frescas, secas o congeladas, las mezclas de té y
las mezclas para infusiones como tales, siempre y cuando no
se hayan utilizado como ingredientes alimentarios.

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las defini-

ciones establecidas en los Reglamentos (CE) n® 178/2002 y (CE)
n° 1829/2003.

2.

por:

a)

A efectos del presente Reglamento, se entenderd asimismo

«aromas», los productos:

i)  no destinados al consumo como tales y que se afiadan a
los alimentos para darles un olor o un sabor o para
modificar su olor o sabor,

ii) hechos o constituidos de las siguientes categorias: sus-
tancias aromatizantes, preparados aromatizantes, aro-
mas obtenidos mediante procedimientos térmicos,
aromas de humo, precursores de aromas u otros aromas
o mezclas de aromas;

«sustancia aromatizante», una sustancia quimica definida que
posea propiedades aromatizantes;

«sustancia aromatizante naturaly, sustancia aromatizante
obtenida por procedimientos fisicos, enzimdticos o micro-
biolégicos apropiados a partir de materias de origen vegetal,
animal o microbioldgicas en estado natural o transformadas
para el consumo humano por uno o varios de los procedi-
mientos tradicionales de preparacion de alimentos enumera-
dos en el anexo II. Las sustancias aromatizantes naturales son
sustancias que estdn presentes de manera natural y que han
sido identificadas en la naturaleza;

«preparacion aromatizante», un producto distinto de las sus-
tancias aromatizantes obtenidas de:

i) alimentos mediante procedimientos fisicos, enzimaticos
o microbioldgicos apropiados, a partir de materias en
estado natural o transformadas para el consumo
humano por uno o varios de los procedimientos tradi-
cionales de preparacion de alimentos enumerados en el
anexo II,

ii) material de origen vegetal, animal o microbioldgico, dis-
tinto de los alimentos, obtenido mediante procedimien-
tos fisicos, enzimdticos o microbioldgicos apropiados,
tomado como tal o preparado mediante uno o varios de
los procedimientos tradicionales de preparacion de ali-
mentos enumerados en el anexo II;

«aroma obtenido por tratamiento térmico», un producto
obtenido por calentamiento a partir de una mezcla de ingre-
dientes que en si mismos no posean necesariamente propie-
dades aromatizantes y de los cuales al menos uno contenga
nitrégeno (amino) y otro sea un azdcar reductor; los ingre-
dientes utilizados para la produccién de aromas obtenidos
mediante procedimiento térmico pueden ser:

i)  alimentos,

ii) material de base distinto de los alimentos;

«aroma de humo», un producto obtenido mediante fraccio-
namiento y purificacion de humo condensado que produce
condensados de humo primarios, fracciones primarias de
alquitrdn y aromas de humo derivados tal como se definen
en el articulo 3, puntos 1, 2 y 4, del Reglamento (CE)
n° 2065/2003;



31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 354/39

g) «precursor de aromar, un producto que no posea necesaria-
mente en si mismo propiedades aromatizantes, afiadido
intencionalmente a un alimento con el tnico propdsito de
producir un aroma mediante ruptura o por reaccién a otros
componentes durante la transformacion del alimento; puede
obtenerse a partir de:

i)  alimentos,

i) material de base distinto de los alimentos;

h) «otros aromas», aroma afiadido o destinado a ser afiadido a
alimentos para darles un olor o un sabor y que no se incluye
en las definiciones b) a g);

i) «ngrediente alimentario con propiedades aromatizantes», un
ingrediente alimentario distinto de los aromas que puede
afadirse a los alimentos con el propédsito fundamental de
darles un aroma o modificar el suyo propio y que contribuye
significativamente a la presencia en estos alimentos de deter-
minadas sustancias naturales indeseables;

j)  «material de base», material de origen vegetal, animal, micro-
biolégico o mineral a partir del cual se producen aromas o
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes; y
que puede ser:

i) un alimento,

ii) material de base distinto de los alimentos;

k) «procedimiento fisico apropiado», un procedimiento fisico
que no modifica intencionalmente la naturaleza quimica de
los componentes del aroma, sin perjuicio de la lista de pro-
cedimientos tradicionales de preparacion de alimentos del
anexo I, y en el que no interviene, entre otros, el uso de oxi-
geno atémico, ozono, catalizadores inorgénicos, catalizado-
res metdlicos, reactivos organometilicos ni rayos
ultravioletas.

3. A efectos de las definiciones enumeradas en el apartado 2,
letras d), €), g) v j), se considerardn alimentos en el sentido del pre-
sente Reglamento los materiales de base cuya utilizacion en la
produccién de aromas ha sido demostrada ampliamente hoy en

dfa.

4. Los aromas pueden contener aditivos alimentarios de los
autorizados por el Reglamento (CE) n°® 1333/2008 o cualesquiera
otros ingredientes alimentarios incorporados con fines
tecnoldgicos.

CAPITULO I

CONDICIONES DE UTILIZACION DE LOS AROMAS,
LOS INGREDIENTES ALIMENTARIOS CON PROPIEDADES
AROMATIZANTES Y LOS MATERIALES DE BASE

Articulo 4

Condiciones generales de utilizacién de los aromas y los
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes

Podran utilizarse en los alimentos Ginicamente los aromas o ingre-
dientes alimentarios con propiedades aromatizantes que cumplan
las siguientes condiciones:

a) que no planteen, segin las pruebas cientificas disponibles,
ningdn riesgo de seguridad para la salud de los consumido-
res, y

b) que su utilizacién no induzca a error a los consumidores.

Articulo 5

Prohibicién de aromas y alimentos no conformes

Queda prohibida la comercializacién de aromas o de cualesquiera
alimentos en los que estén presentes tales aromas o ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes cuyo uso no sea con-
forme con el presente Reglamento.

Articulo 6

Presencia de determinadas sustancias

1. Las sustancias enumeradas en la parte A del anexo III no se
afladirdn en su estado natural a los alimentos.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 110/2008, los contenidos méaximos de algunas sustancias, pre-
sentes de manera natural en los aromas y los ingredientes alimen-
tarios con propiedades aromatizantes, en los alimentos
compuestos enumerados en la parte B del anexo III no deberdn
superarse como resultado de la utilizacion de aromas e ingredien-
tes alimentarios con propiedades aromatizantes en dichos alimen-
tos. Los contenidos maximos de las sustancias establecidas en el
anexo III se aplicardn a los alimentos tal como se comercializan,
salvo que se indique otra cosa. No obstante lo dispuesto en este
principio, en el caso de alimentos deshidratados o concentrados
que hayan de reconstituirse, se aplicardn los contenidos maximos
a los alimentos ya reconstituidos siguiendo las instrucciones de la
etiqueta, teniendo en cuenta el factor minimo de dilucion.

3. Se estableceran disposiciones detalladas de aplicacién del
apartado 2 con arreglo al procedimiento de reglamentacién con-
templado en el articulo 21, apartado 2, de acuerdo con el dicta-
men de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(denominada en lo sucesivo da Autoridad»), cuando proceda.
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Articulo 7

Utilizacién de determinados materiales de base

1. Los materiales de base enumerados en la parte A del anexo
IV no se utilizardn en la produccién de aromas ni de ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes.

2. Losaromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes producidos de materiales de base que figuran en la
parte B del anexo IV, solo podran utilizarse en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 8

Aromas e ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes para los que no se requiere evaluacién
ni autorizacién

1. De conformidad con el presente Reglamento, los siguientes
aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizan-
tes podran utilizarse en los alimentos sin necesidad de evaluacién
ni autorizacién, siempre y cuando cumplan lo dispuesto en el
articulo 4:

a) los preparados aromatizantes a que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra d), inciso i);

b) los aromas obtenidos mediante tratamiento térmico a que se
refiere el articulo 3, apartado 2, letra e), inciso i), que cum-
plen las condiciones relativas a su produccion y respetan los
contenidos maximos para determinadas sustancias estableci-
dos en el anexo V;

¢) los precursores de aromas a los que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra g), inciso i);

d) los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, si la Comi-
sion, un Estado miembro o la Autoridad tuviera dudas con res-
pecto a la seguridad de un aroma o ingrediente alimentario con
propiedades aromatizantes a los que se refiere el apartado 1, la
Autoridad llevard a cabo la determinacién del riesgo de dicho
aroma o ingrediente alimentario con propiedades aromatizantes.
En ese caso, se aplicardn mutatis mutandis los articulos 4, 5y 6 del
Reglamento (CE) n® 1331/2008. Si es preciso, la Comision adop-
tard, a tenor del dictamen de la Autoridad, medidas destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento,
incluso completdndolo, con arreglo al procedimiento de regla-
mentacién con control contemplado en el articulo 21, apartado 3.
Tales medidas se incluirdn, segtin el caso, en los anexos II[, [V o V.
Por imperiosas razones de urgencia, la Comision podra hacer uso
del procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 21,
apartado 4.

CAPITULO 1II

LISTA COMUNITARIA DE AROMAS Y MATERIALES DE BASE
AUTORIZADOS PARA SU UTILIZACION EN LOS ALIMENTOS

Articulo 9

Aromas y materiales de base para los que se requiere una
evaluacién y una autorizacion

El presente capitulo se aplicard a:
a) las sustancias aromatizantes:

b) los preparados aromatizantes a que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra d), inciso ii);

¢) los aromas obtenidos mediante calentamiento de ingredien-
tes incluidos total o parcialmente en el articulo 3, apartado 2,
letra e), inciso ii), 0 que no cumplen las condiciones de pro-
duccién de los aromas obtenidos por tratamiento térmico o
los contenidos méximos de determinadas sustancias indesea-
bles enumeradas en el anexo V;

d) los precursores de aromas a los que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra g), inciso ii);

e) otros aromas mencionados en el articulo 3, apartado 2,
letra h);

f)  materiales de base distintos de los alimentos a que se refiere
el articulo 3, apartado 2, letra j), inciso ii).

Articulo 10

Lista comunitaria de aromas y materiales de base

De los aromas y materiales de base contemplados en el articulo 9,
podran comercializarse como tales y utilizarse en los alimentos
tnicamente los que figuren en la lista comunitaria, respetando las
condiciones de utilizacién que en ella se especifican, cuando
proceda.

Articulo 11

Inclusién de aromas y materiales de base en la lista
comunitaria

1. Podran incluirse en la lista comunitaria, de conformidad con
el procedimiento previsto en el Reglamento (CE) n°® 1331/2008,
tnicamente los aromas o materiales de base que cumplan las con-
diciones establecidas en el articulo 4 del presente Reglamento.

2. Laentrada relativa a un aroma o un material de base deberd
especificar:

a) la identificacién del aroma o el material de base autorizado;

b) en su caso, las condiciones en las que puede utilizarse el
aroma.
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3. La lista comunitaria se modificard de conformidad con el
procedimiento mencionado en el Reglamento (CE) n® 1331/2008.

Articulo 12

Aromas o materiales de base incluidos en el dmbito
de aplicaciéon del Reglamento (CE) n® 1829/2003

1. Unaroma o material de base comprendido en el dmbito de
aplicacién del Reglamento (CE) n® 1829/2003 podrd incluirse en
la lista comunitaria del anexo I con arreglo al presente Regla-
mento tnicamente tras quedar cubierto por una autorizacién de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1829/2003.

2. Cuando un aroma ya incluido en la lista comunitaria se pro-
duzca a partir de una fuente diferente comprendida en el dmbito
de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1829/2003, no se requerird
una nueva autorizacién en virtud del presente Reglamento, siem-
pre y cuando la nueva fuente esté cubierta por una autorizacion
de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1829/2003 y el aroma
respete a las especificaciones establecidas en el presente
Reglamento.

Articulo 13

Decisiones de interpretacion

En caso necesario, se podra decidir, con arreglo al procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 21, apartado 2:

a) siuna sustancia o mezcla de sustancias, un material o un tipo
de alimento determinados estdn o no incluidos en las cate-
gorias enumeradas en el articulo 2, apartado 1;

b) la categoria especifica de las definidas en el articulo 3, apar-
tado 2, letras b) a j), a que pertenece una sustancia
determinada;

¢) siun producto concreto pertenece o no a una de las catego-
rias de alimentos o es un alimento de los mencionados en el
anexo [ o en la parte B del anexo III.

CAPITULO IV
ETIQUETADO

Articulo 14

Etiquetado de aromas no destinados a la venta
al consumidor final

1. Losaromas que no se destinen para la venta al consumidor
final solo podran comercializarse con el etiquetado establecido en
los articulos 15 y 16, que deberd ser facilmente visible, claramente
legible e indeleble. La informacién exigida con arreglo al arti-
culo 15 estard expresada en un lenguaje ficilmente comprensible
para los compradores.

2. Dentro de su propio territorio, el Estado miembro en donde
se comercialice el producto podrd estipular, de conformidad con
el Tratado, que la informacién contemplada en el articulo 15 se
proporcione en la lengua o las lenguas oficiales de la Comunidad
que el propio Estado miembro determine. Ello no impedird que tal
informacién se ofrezca en varios idiomas.

Articulo 15

Requisitos generales de etiquetado de aromas no
destinados a la venta al consumidor final

1.  Cuando los aromas no destinados a la venta al consumidor
final se vendan por separado o mezclados entre si o con otros
ingredientes alimentarios, o se les hayan afiadido otras sustancias
con arreglo al articulo 3, apartado 4, su envase o recipiente deberd
llevar la siguiente informacion:

a) la denominacion de venta: el término «aroma», una denomi-
nacién mds especifica o una descripcion del aroma;

b) la mencién «destinado a la alimentacidn», la mencién «uso
restringido en los alimentos» o una referencia més especifica
a su utilizacién prevista en los alimentos;

¢) siesnecesario, las condiciones especiales de almacenamiento
y de utilizaci6n;

d) una indicacién que permita identificar la partida o el lote;
e) la enumeracidn, en orden ponderal decreciente, de:
i) las categorias de aromas presentes, y

i) los nombres de todas las demds sustancias o materiales
del producto o, si procede, sus nimeros E;

f) el nombre o la razén social y la direccion del fabricante, el
envasador o el vendedor;

g) una indicacién de la cantidad mdxima de cada componente
o grupo de componentes sujetos a una limitaciéon cuantita-
tiva en los alimentos e informacién apropiada formulada de
manera clara y ficilmente comprensible, que permita al com-
prador cumplir el presente Reglamento u otra legislacién
comunitaria pertinente;

h) la cantidad neta;
i) la fecha de duracién minima o la fecha de caducidad;

j)  cuando proceda, informacién sobre un aroma u otras sustan-
cias contempladas en el presente articulo y enumeradas en el
anexo III bis de la Directiva 2000/13/CE, por lo que se refiere
a la indicacion de los ingredientes presentes en los productos
alimenticios.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la informacion
exigida en las letras ) y g) de dicho apartado podrd figurar Gni-
camente en los documentos relativos a la partida que deben pro-
porcionarse en el momento de la entrega o con anterioridad a
esta, a condicién de que aparezca en un lugar facilmente visible
del envase o del recipiente del producto en cuestion la mencion
«no destinado a la venta al por menor.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando los aro-
mas se suministren en cisternas, toda la informacién podra figu-
rar Ginicamente en los documentos relativos a la partida que deben
presentarse en el momento de la entrega.
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Articulo 16

Requisitos especificos para la utilizaciéon
del término «natural»

1. Cuando se utilice el término «natural» para describir un
aroma en la denominacién de venta a la que se refiere el arti-
culo 15, apartado 1, letra a), se aplicard lo dispuesto en los apar-
tados 2 a 6 del presente articulo.

2. El término «natural» solo podrd utilizarse para designar un
aroma si la parte aromatizante se compone tnicamente de pre-
parados aromatizantes o sustancias aromatizantes naturales.

3. El término «sustancia aromatizante natural» solo podrd uti-
lizarse para los aromas en los que la parte aromatizante contiene
exclusivamente sustancias aromatizantes naturales.

4. El término «natural» solo podrd utilizarse en combinacién
con la referencia a un alimento, categoria de alimentos o fuente
de aromas animal o vegetal si la parte aromatizante se ha obte-
nido totalmente o al menos en un 95 % (p/p) a partir del material
de base de que se trate.

La descripcion deberd formularse de la siguiente manera: «aroma
natural de “alimento(s) o categoria de alimentos o fuente(s)".

5. Eltérmino «aroma natural de “alimento(s) o categoria de ali-
mentos o fuente(s)” con otros aromas naturales» podra utilizarse
tnicamente si la parte aromatizante proviene en parte del mate-
rial de base de que se trate y su aroma es facilmente reconocible.

6.  Eltérmino «aroma natural» podrd utilizarse inicamente si la
parte aromatizante proviene de diferentes materiales de base y la
referencia a los materiales de base no evoquen su aroma o sabor.

Articulo 17

Etiquetado de aromas destinados a la venta
al consumidor final

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 89/396/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, rela-
tiva a las menciones o marcas que permitan identificar el lote al
que pertenece un producto alimenticio (!) y el Reglamento (CE)
n° 1829/2003, los aromas que se vendan separadamente o mez-
clados entre si o con otros ingredientes alimentarios, o a los que
se hayan afadido otras sustancias, y que estén destinados a la
venta al consumidor final solo podrdn comercializarse si sus enva-
ses o recipientes incluyen la mencién «destinado a la alimenta-
cién» o «uso restringido en los alimentos» o una referencia mas
especifica a su utilizacién prevista en los alimentos, que deberd ser
facilmente visible, claramente legible e indeleble.

2. Cuando se utilice el término «natural» para describir un
aroma en la denominacién de venta a la que se refiere el arti-
culo 15, apartado 1, letra a), se aplicard lo dispuesto en el
articulo 16.

() DO L 186 de 30.6.1989, p. 21.

Articulo 18

Otros requisitos de etiquetado

Las disposiciones de los articulos 14 a 17 se aplicardn sin perjui-
cio de las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
més detalladas o mds amplias relativas a la metrologia o a la pre-
sentacion, la clasificacion, el envasado y el etiquetado de sustan-
cias y de preparados peligrosos o al transporte de tales sustancias
y preparados.

CAPITULO V

DISPOSICIONES PROCEDIMENTALES Y APLICACION

Articulo 19

Informes que deben presentar los operadores de empresas
alimentarias

1. Todo productor o usuario, o el representante de dicho pro-
ductor o usuario, de una sustancia aromatizante deberd informar,
a peticién de la Comision, de la cantidad de sustancia afiadida a
los alimentos en la Comunidad en un perfodo de doce meses. La
informacion facilitada en este contexto recibird un trato confiden-
cial en la medida en que la misma no se requiera para la determi-
nacién de la seguridad.

La Comision pondrd a disposicion de los Estados miembros la
informaci6n sobre los niveles de utilizacion por categoria especi-
fica de alimentos en la Comunidad.

2. En el caso de los aromas ya autorizados conforme al pre-
sente Reglamento que se elaboren con métodos de produccién o
materias primas significativamente diferentes de los incluidos en
la determinacion de riesgo de la Autoridad, el productor o usua-
rio, si procede, presentard a la Comision, antes de comercializar
el aroma, los datos necesarios para que la Autoridad pueda efec-
tuar una evaluacién del mismo atendiendo al nuevo método de
produccion o a las caracteristicas modificadas.

3. Elproductor o usuario de aromas o materiales de base infor-
mard inmediatamente a la Comisién de cualquier dato cientifico
o técnico nuevo que haya llegado a su conocimiento y al que
tenga acceso y que pueda afectar a la determinacion de la seguri-
dad de la sustancia aromatizante.

4. Las disposiciones de aplicacion del apartado 1 se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en
el articulo 21, apartado 2.

Articulo 20

Seguimiento y presentacién de informes
por los Estados miembros

1. Los Estados miembros se dotardn de sistemas que permitan
hacer un seguimiento del consumo y el uso de los aromas inclui-
dos en la lista comunitaria, y del consumo de las sustancias enu-
meradas en el anexo III desde una perspectiva basada en el riesgo,
e informardn a la Comisién y a la Autoridad de sus resultados con
una periodicidad adecuada.
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2. Previa consulta a la Autoridad, se adoptard, de conformidad
con el procedimiento de reglamentaciéon contemplado en el arti-
culo 21, apartado 2, y a mds tardar el 20 de enero de 2011, un
método comin de recopilacién por los Estados miembros de
informaci6n sobre la ingesta y la utilizacion de los aromas inclui-
dos en la lista comunitaria y las sustancias enumeradas en el
anexo I

Articulo 21

Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
se aplicardn el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4y 6, y el arti-
culo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto su
articulo 8.

Articulo 22
Modificaciones de los anexos Il a V
Si es preciso para tener en cuenta los progresos cientificos y téc-
nicos se adoptardn, a tenor del dictamen de la Autoridad, modi-
ficaciones de los anexos Il a V, destinadas a modificar elementos
no esenciales del mismo, de conformidad con el procedimiento de

reglamentaciéon con control mencionado en el articulo 21,
apartado 3.

Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podra hacer uso
del procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 21,
apartado 4.

Articulo 23

Financiacion comunitaria de las politicas armonizadas

La base juridica para la financiacién de las medidas resultantes del
presente Reglamento serd el articulo 66, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CE) n® 882/2004.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 24
Derogaciones
1. La Directiva 88/388/CEE, la Decisién 88/389/CEE y la

Directiva 91/71/CEE quedan derogadas a partir del 20 de enero
de 2011.

2. ElReglamento (CE) n® 2232/96 queda derogado a partir de
la fecha en que entre en aplicacion la lista contemplada en su arti-
culo 2, apartado 2.

3. Las referencias a los actos derogados se entenderdn hechas
al presente Reglamento.

Articulo 25

Incorporacién de la lista de sustancias aromatizantes
en la lista comunitaria de aromas y materiales de base
y régimen transitorio

1. Lalista comunitaria se establecerd incorporando la lista de
sustancias aromatizantes contemplada en el articulo 2, apar-
tado 2, del Reglamento (CE) n® 2232/96 en el anexo I del presente
Reglamento en el momento de su adopcién.

2. A la espera del establecimiento de la lista comunitaria, se
aplicard el Reglamento (CE) n® 1331/2008, para la evaluacion y
la autorizacién de las sustancias aromatizantes que no estén
cubiertas por el programa de evaluacién previsto en el articulo 4
del Reglamento (CE) n® 2232/96.

No obstante lo dispuesto en dicho procedimiento, el plazo de
nueve meses previsto en el articulo 5, apartado 1, y en el arti-
culo 7 del Reglamento (CE) n® 1331/2008, no se aplicard a dicha
evaluacion ni autorizacion.

3. Toda medida transitoria que resulte conveniente y esté des-
tinada a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, incluso completindolo, se adoptard con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el
articulo 21, apartado 3.

Articulo 26
Modificaciéon del Reglamento (CEE) n® 1601/91

El articulo 2, apartado 1, se modifica de la manera siguiente:

1) Enlaletra a), el primer subguién del tercer guion se sustituye
por el texto siguiente:

«— sustancias aromatizantes o preparados aromatizantes, tal
como se definen en el articulo 3, apartado 2, letras b)
y d), del Reglamento (CE) n® 1334/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
relativo a aromas y determinados ingredientes alimenta-
rios con propiedades aromatizantes utilizados en los ali-
mentos ('), 0

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 34».

2) Enlaletrab), el primer subguién del tercer guidn se sustituye
por el texto siguiente:

«— sustancias aromatizantes o preparados aromatizantes, tal
como se definen en el articulo 3, apartado 2, letras b)
y d), del Reglamento (CE) n® 1334/2008, o»;

3) Enlaletra ¢), el primer subgui6n del segundo guién se susti-
tuye por el texto siguiente:

«— sustancias aromatizantes o preparados aromatizantes, tal
como se definen en el articulo 3, apartado 2, letras b)
y d), del Reglamento (CE) n® 1334/2008, o».
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Articulo 27
Modificacién del Reglamento (CE) n® 2232/96

En el articulo 5 del Reglamento (CE) n® 2232/96, el apartado 1 se
sustituye por el texto siguiente:

«1.

La lista de sustancias aromatizantes prevista en el articulo 2,
apartado 2, se adoptard mediante el procedimiento establecido
en el articulo 7, a mds tardar el 31 de diciembre de 2010.».

Articulo 28
Modificaciéon del Reglamento (CE) n® 110/2008

El Reglamento (CE) n® 110/2008 queda modificado como sigue:

1)

En el articulo 5, apartado 2, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) contener sustancias aromatizantes como las que se defi-
nen en el articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento
(CE) n® 13342008 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y
determinados ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes utilizados en los alimentos ('), y los pre-
parados aromatizantes definidos en el articulo 3, apar-
tado 2, letra d), de dicho Reglamento;

() DO L 354 de 31.12.2008, p. 34».

En el articulo 5, apartado 3, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) contener uno o mas aromatizantes de los definidos en el
articulo 3, apartado 2, letra a), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008;.

En el anexo [, el punto 9) se sustituye por el texto siguiente:
«9)  Aromatizacién

La operacién que consiste en utilizar en la elaboracién
de una bebida espirituosa uno o varios de los aromas
definidos en el articulo 3, apartado 2, letra a), del Regla-
mento (CE) n® 1334/2008.».

El anexo II se modifica como sigue:

a) en el punto 19, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) Otras sustancias aromatizantes como las que se defi-
nen en el articulo 3, apartado 2, letra b), del Regla-
mento (CE) n° 1334/2008 o preparados
aromatizantes como los que se definen en el arti-
culo 3, apartado 2, letra b), de dicho Reglamento, o
las plantas aromaticas o partes de plantas aromati-
cas podran utilizarse como complemento, siempre
que los caracteres organolépticos del enebro puedan
percibirse, incluso si a veces estan atenuados.»;

b) en el punto 20, la letra c) se sustituye por el texto
siguiente:

«) En la elaboracién del gin, solo podrdn utilizarse
como complemento sustancias aromatizantes como
las que se definen en el articulo 3, apartado 2, letra
b), del Reglamento (CE) n® 1334/2008 o los prepa-
rados aromatizantes definidos en el articulo 3, apar-
tado 2, letra d), de dicho Reglamento, de forma que
el sabor de enebro sea predominante.»;

9

f)

en el punto 21, letra a), el inciso ii) se sustituye por el
texto siguiente:

«i) la mezcla del producto de esa destilacion con un
alcohol etilico de origen agricola de la misma com-
posicién, pureza y grado alcohdlico. Para la aroma-
tizacion del gin destilado podrdn utilizarse las
sustancias aromatizantes o los preparados aromati-
zantes especificados en la categorfa 20, letra c).»;

en el punto 23, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«¢) Podrén utilizarse como complemento otras sustan-
cias aromatizantes como las que se definen en el
articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 o los preparados aromatizantes defi-
nidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de dicho
Reglamento, pero el sabor de alcaravea deberd ser
predominante.»;

en el punto 24, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«¢) Podran utilizarse como complemento otras sustan-
cias aromatizantes naturales como las que se defi-
nen en el articulo 3, apartado 2, letra ¢), del
Reglamento (CE) n® 1334/2008 o los preparados
aromatizantes definidos en el articulo 3, apartado 2,
letra d), de dicho Reglamento, pero el aroma de estas
bebidas se deberd en gran parte a los destilados de
semillas de alcaravea (Carum carvi L.) y/o de semi-
llas de eneldo (Anethum graveolens L.). Estard pro-
hibido el uso de aceites esenciales.»;

en el punto 30, la letra a) se sustituye por el texto
siguiente:

«@) Las bebidas espirituosas de sabor amargo o bitter
son las bebidas en las que predomina un sabor
amargo, obtenidas de la aromatizacién del alcohol
etilico de origen agricola con sustancias aromati-
zantes como las que se definen en el articulo 3,
apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 o los preparados aromatizantes defi-
nidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de dicho
Reglamento.»;

en el punto 32, letra ), el primer parrafo y la parte intro-
ductoria del segundo parrafo se sustituyen por el texto
siguiente:

«c) Para la elaboracion del licor podrdn utilizarse las
sustancias aromatizantes como las que se definen en
el articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento
(CE) n° 1334/2008 y los preparados aromatizantes
definidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de
dicho Reglamento. No obstante, solo las sustancias
aromatizantes naturales como las que se definen en
el articulo 3, apartado 2, letra c), del Reglamento
(CE) n® 1334/2008 y los preparados aromatizantes
definidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de
dicho Reglamento podran utilizarse en la elabora-
cién de los siguientes licores:»;
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h) en el punto 41, la letra c) se sustituye por el texto
siguiente:

«) En la elaboracion de licor a base de huevo o
advocaat/avocat/advokat solo podran utilizarse sus-
tancias aromatizantes como las que se definen en el
articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 y los preparados aromatizantes defi-
nidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de dicho
Reglamento.»;

i) en el punto 44, la letra a) se sustituye por el texto
siguiente:

«) El vikevd glogi o spritglogg es una bebida espiri-
tuosa obtenida por aromatizacion de alcohol etilico
de origen agricola con aroma de clavo o canela uti-
lizando uno de los procedimientos siguientes: mace-
racion o destilacion, nueva destilacién del alcohol
en presencia de partes de las plantas antes mencio-
nadas, afiadido de sustancias aromatizantes como
las que se definen en el articulo 3, apartado 2,
letra ¢), del Reglamento (CE) n® 1334/2008 de
clavo o canela, o una combinacién de estos
procedimientos.»;

j) en el punto 44, la letra c) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) Podrén utilizarse como complemento otros aromas,
sustancias aromatizantes o preparados aromatizan-
tes como los que se definen en el articulo 3, apar-
tado 2, letras b), d) y h), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008, pero el aroma de las especias men-
cionadas debera ser predominante.»;

k) en el punto c) de los apartados 25, 26, 27, 28, 29, 33,
34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 42, 43, 45 y 46, la palabra
«sustancias» se sustituird por «sustancias aromatizantes».

Articulo 29

Modificacion de la Directiva 2000/13/EC

En la Directiva 2000/13/CE, el anexo III se sustituye por el texto
siguiente:

«ANEXO Il

DESIGNACION DE LOS AROMAS EN LA LISTA DE
INGREDIENTES

1. No obstante lo dispuesto en al apartado 2, los aromas serdn
designados por los términos:

— “aromas” o una designacién o descripcién mds especi-
fica del aroma, si el componente aromatizante contiene
aromas tal y como se definen en el articulo 3, apartado 2,
letras b), ¢), d), e), f), g) y h), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, relativo a aromas y determi-
nados ingredientes alimentarios con propiedades aroma-
tizantes utilizados en los alimentos (°),

— “aroma(s) de humo” o “aroma(s) de humo producidos a
partir de alimentos o categorias o fuentes de alimentos”
[por ejemplo, aroma(s) de humo a partir de haya] si la
parte aromatizante contiene aromas tal como se definen
en el articulo 3, apartado 2, letra f), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 y confieren un sabor ahumado a los
alimentos.

2. Eltérmino “natural” para describir los aromas se utilizard con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 16 del Reglamento (CE)
n°® 1334/2008.

() DO L 354 de 31.12.2008, p. 34».

Articulo 30

Entrada en vigor

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

Serd aplicable a partir del 20 de enero de 2011.

El articulo 10 se aplicard a partir de la fecha de aplicacion de la
lista comunitaria.

Los articulos 26 y 28 se aplicardn a partir de la fecha de aplica-
cién de la lista comunitaria.

El articulo 22 se aplicard a partir del 20 de enero de 2009. Los ali-
mentos comercializados o etiquetados legalmente antes del
20 de enero de 2011 que no se ajusten al mismo, podrdn comer-
cializarse hasta la fecha de duracién minima o de caducidad.

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

Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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ANEXO 1

Lista comunitaria de aromas y materiales de base autorizados para su utilizacién en los alimentos

ANEXO 11

Lista de procedimientos tradicionales de preparacién de alimentos

Trocear Recubrir

Calentar, cocinar, hornear, freir (hasta 240°C a | Enfriar
presién atmosférica) y cocinar a presion (hasta 120 °C)

Cortar Destilar/rectificar
Secar Emulsionar
Evaporar Extraer, incluida la extraccién de disolvente, segiin la

Directiva 88/344/CEE

Fermentar Filtrar

Triturar

Infusién Macerar
Procedimientos microbioldgicos Mezclar

Pelar Percolar

Prensar Refrigerar/congelar
Asar/tostar Exprimir

Remojar
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ANEXO Il

Presencia de determinadas sustancias

Parte A:  Sustancias que no deben afiadirse 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)

Parte B:  Contenidos mdximos de determinadas sustancias, presentes de manera natural en los aromas y en los ingredientes alimenta-
rios con propiedades aromatizantes, en algunos alimentos compuestos, tal como se consumen, a los que se afiaden aromas o
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes.

Nombre de la sustancia

Alimentos compuestos en los que la presencia de la sustancia

Contenido maximo

es limitada mglkg
Beta azarona Bebidas alcohdlicas 1,0
1-alil-4-metoxibenceno, Productos lacteos 50
Frutas y verduras transformadas (incluidas setas y hongos, rai-
Estragol () ces y tubéreulos, legumbres y frutos secos) 50
Productos a base de pescado 50
Bebidas no alcohdlicas 10
Acido cianhidrico Turrén, mazapdn y sus suceddneos o productos similares 50
Conservas de frutas con hueso 5
Bebidas alcoholicas 35
Mentofurano Productos de confiterfa que contienen menta, excepto las
micropastillas para refrescar el aliento 500
Micropastillas para refrescar el aliento 3000
Goma de mascar 1000
Bebidas alcohdlicas a base de menta 200
4-alil-1,2-dimetoxibenceno, Productos lcteos 20
metileugenol Preparaciones a base de carne y productos carnicos, incluidas
las aves de corral y la caza 15
Metileugenol (')
Preparaciones y productos a base de pescado 10
Sopas y salsas 60
Aperitivos listos para el consumos 20
Bebidas no alcohdlica 1
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Nombre de la sustancia

Alimentos compuestos en los que la presencia de la sustancia
es limitada

Contenido mdximo

mg/kg

Pulegona Productos de confiterfa que contienen menta, excepto las
micropastillas para refrescar el aliento 250
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 panaderfa 1
Bebidas alcohdlicas 1,5
1-alil-3,4-metilenodioxibenceno, | Preparaciones a base de carne y productos cdrnicos, incluidas
safrol () las aves de corral y la caza 15
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 (1) 5
Licores (?)con sabor amargo 5
Otras bebidas alcohélicas 2
Tuyona (alfa y beta) Bebidas alcohdlicas, excepto las elaboradas a partir de la espe-
cie Artemisia 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 panaderfa tradicional o de temporada en cuyo
etiquetado se mencione la canela. 50
Cereales para el desayuno, incluido el muesli 20
Productos de panaderia fina, con excepcion de los productos
de panaderfa tradicional o de temporada en cuyo etiquetado se
mencione la canela 15
Postres 5

() Los niveles maximos no se aplicardn cuando un alimento compuesto no contenga ningtin aroma afiadido y los tinicos ingredientes ali-
mentarios 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 mds novedosos facilitados por los Estados miembros y
teniendo en cuenta el uso de hierbas y especias y preparados aromatizantes naturales, la Comision propondrd, si procede, modificaciones

a esta excepcion.

(") Segtn se definen en el anexo II, capitulo II, punto 30, del Reglamento (CE) n® 110/2008,
(?) Segtn se definen en el anexo II, capitulo II, punto 32, del Reglamento (CE) n® 110/2008,
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ANEXO IV

Lista de materiales de base a los que se aplican restricciones de utilizacién en la producciéon de aromas

e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes

Parte A:  Materiales de base que no deben utilizarse en la produccion de aromas e ingredientes alimentarios con propiedades

aromatizantes

Material de base

Nombre cientifico

Denominaciéon comtin

Acorus calamus L. (forma tetraploide)

Célamo aromadtico

Parte B:  Condiciones de utilizacion de los aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes producidos a partir de
determinados materiales de base

Material de base

Nombre cientifico

Denominacién comin

Condiciones de utilizacion

Quassia amara L. y
Picrasma excelsa (Sw)

Casia

Los aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes producidos a partir del material de base solo
podran utilizarse en la produccién de bebidas y productos de
panaderfa.

Laricifomes officinalis
(Vill.: Fr) Kotl.

et
Pouz o Fomes officinalis

Agdrico blanco

Hypericum perforatum L.

Hierba de San Juan

Teucrium chamaedrys L.

Camedrio

Los aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes producidos a partir del material de base solo
podran utilizarse en la produccién de bebidas alcohdlicas.
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ANEXO V
Condiciones de produccién de los aromas obtenidos por tratamiento térmico y contenidos mdximos
de estos aromas en determinadas sustancias
Parte A:  Condiciones de produccion
a)  La temperatura de los productos durante el proceso no excederd de 180 °C.

b)  La duracién del tratamiento térmico no excederd de quince minutos a una temperatura de 180 °C e ird aumentando
proporcionalmente a la disminucién de la temperatura, es decir, una duplicacién del tiempo de calentamiento para
cada disminucién de 10 °C de la temperatura, durante un tiempo maximo de doce horas.

¢)  Elvalor del pH no serd superior a 8,0 durante el procedimiento.

Parte B:  Contenidos mdximos aplicables a determinadas sustancias

Contenido maximo

Sustancia
(ng/kg)

2-amino-3,4,8-trimetilimidazol [4,5-f] quinoxalina (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-metil-6-fenilimidazol [4,5-b]piridina (PhIP) 50




