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ASPECTOS GENERALES

LA LEGISLACIÓN 
DEBE 

GARANTIZAR

FUNCIONAMIENTO DEL MERCADO INTERNOFUNCIONAMIENTO DEL MERCADO INTERNO

SEGURIDAD PARA EL CONSUMIDORSEGURIDAD PARA EL CONSUMIDOR

NO INDUCIR A ERROR AL CONSUMIDORNO INDUCIR A ERROR AL CONSUMIDOR

GARANTIZAR UNA CORRECTA EVALUACIÓN DEL 
RIESGO

GARANTIZAR UNA CORRECTA EVALUACIÓN DEL 
RIESGO

PROPORCIONAR HERRAMIENTAS DE GESTIÓN 
DEL RIESGO

PROPORCIONAR HERRAMIENTAS DE GESTIÓN 
DEL RIESGO



AGENTES IMPLICADOS

SOLICITANTE

CONSUMIDOR

COMISIÓN Y ESTADOS MIEMBROS



PASADO

PRESENTE

FUTURO



DE DONDE VENIMOS

DIRECTIVA  
95/45/CE 
PUREZA 

COLORANTES

TRANSPOSICIONES 
A 

REALES 
DECRETOS

TRANSPOSICIONES 
A 

REALES 
DECRETOS



DE DONDE VENIMOS

Directiva 94/35/CEDirectiva 94/35/CE

Directiva 95/2/CEDirectiva 95/2/CE

Directiva 94/36/CEDirectiva 94/36/CE

NECESIDAD DE UNA HERRAMIENTA CON UN 
LISTADO ÚNICO ESTILO CODEX DE ADITIVOS 

ALIMENTARIOS

NECESIDAD DE UNA HERRAMIENTA CON UN 
LISTADO ÚNICO ESTILO CODEX DE ADITIVOS 

ALIMENTARIOS

http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&docid=PmEpWbldDF2jOM&tbnid=wy7LDQJmIw8oSM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.tercerainformacion.es/spip.php?article45849&ei=sfTSUpjHAYi30QWEpYCQAg&bvm=bv.59026428,d.d2k&psig=AFQjCNEnM5I6XDwOyyWTZjvJ6FBheIObjg&ust=1389643166867654
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&docid=PmEpWbldDF2jOM&tbnid=wy7LDQJmIw8oSM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.tercerainformacion.es/spip.php?article45849&ei=sfTSUpjHAYi30QWEpYCQAg&bvm=bv.59026428,d.d2k&psig=AFQjCNEnM5I6XDwOyyWTZjvJ6FBheIObjg&ust=1389643166867654




DONDE ESTAMOS

REGLAMENTO 
(CE) Nº 

1331/2008

REGLAMENTO 
(CE) Nº 

1333/2008

REGLAMENTO 
(UE) Nº 

231/2012

REGLAMENTO 
(UE) Nº 

234/2011
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¿REALMENTE NECESITAMOS UN PROCEDIMIENTO?

SÍ
PARA ARMONIZAR EN UN MISMO 

MODO DE OPERAR TODAS LAS 
SOLICITUDES PARA LOS 

INGREDIENTES TECNOLÓGICOS



ES UNA HERRAMIENTA QUE…

Favorece la libre circulación de alimentos seguros
y saludables es un aspecto esencial del mercado
interior

Su aplicación redunda en una mayor
protección de la salud humana, por la
evaluación de los distintos ingredientes
tecnológicos implicados.

TRANSPARENTE
LIMITADO EN 

EL TIEMPO
DE EFICACIA 

PROBADA

REGLAMENTO (CE)nº1333/2008:
65 enmiendas.

REGLAMENTO (UE)nº231/2012: 
20 enmiendas.



FUNCIONES DEL PROCEDIMIENTO

ESTABLECE LOS MEDIOS PARA 
ACTUALIZAR LAS LISTAS DE LA 

UNIÓN.

INCLUSIÓN DE 
NUEVAS  SUSTANCIAS 

EN LAS LISTAS 

RETIRADA DE 
SUSTANCIAS DE LAS 

LISTAS

INCLUSIÓN, 
SUPRESIÓN 

O MODIFICACIÓN DE 
LAS CONDICIONES, 

ESPECIFICACIONES O 
RETRICCIONES DE LAS 

SUSTANCIAS



EL MANTRA…DEL PROCEDIMIENTO

AUTORIZAMOS SOLO ADITIVOS QUE…

NO INDUZCAN A ERROR AL 
CONSUMIDOR.

NO PLANTEEN PROBLEMAS DE 
SEGURIDAD.

PRESENTEN UNA NECESIDAD 
TECNOLÓGICA RAZONABLE DE USO.



UN LARGO CAMINO…

OPERADOR ELABORA UNA SOLICITUDOPERADOR ELABORA UNA SOLICITUD

ADITIVOSADITIVOS

VALIDACION COMISIÓN EUROPEAVALIDACION COMISIÓN EUROPEA

EVALUACION 
DEL RIESGO 

POSITIVA

EVALUACION 
DEL RIESGO 

POSITIVA
GRUPO DE 
TRABAJO

GRUPO DE 
TRABAJO

LISTAS 
POSITIVAS

LISTAS 
POSITIVAS



ELABORAR UNA SOLICITUD
REGLAMENTO (UE) Nº 234/2011 DE LA COMISIÓN, de 10 de marzo de 2011, de ejecución del
Reglamento (CE) no 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece
un procedimiento de autorización común para los aditivos, las enzimas y los aromas

alimentarios

CONTENIDO DEL DOSIER.
REQUERIMIENTOS PARA EVALUACION 

Y GESTIÓN DEL RIESGO.

EL MÉTODO PARA 
VALIDAR LAS 
SOLICITUDES.

EL TIPO DE 
INFORMACION 

QUE DEBE 
INCLUIR EFSA EN 
SUS OPINIONES.

GUIAS EFSA
PARA 

SOLICITANTES



CLASES 
FUNCIONALES

CLASES 
FUNCIONALES

REGLAMENTO (CE) Nº 1333/2008REGLAMENTO (CE) Nº 1333/2008

NORMAS SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS USADOS EN LOS ALIMENTOS:

•Asegurar un funcionamiento eficaz del mercado interior

•Elevado nivel de protección de la salud

•Protección de los consumidores

•Prácticas leales de comercio

NORMAS SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS USADOS EN LOS ALIMENTOS:

•Asegurar un funcionamiento eficaz del mercado interior

•Elevado nivel de protección de la salud

•Protección de los consumidores

•Prácticas leales de comercio

LISTAS 
COMUNITARIAS

LISTAS 
COMUNITARIAS

CONDICIONES 
DE USO

CONDICIONES 
DE USO

NORMAS DE 
ETIQUETADO
NORMAS DE 
ETIQUETADO

EL REGLAMENTO DE ADITIVOS
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CLASES 
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LISTAS 
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LISTAS 
COMUNITARIAS

CONDICIONES 
DE USO

CONDICIONES 
DE USO

NORMAS DE 
ETIQUETADO
NORMAS DE 
ETIQUETADO

EL REGLAMENTO DE ADITIVOS

5 
ANEXOS

ANEXO I 

CLASES 
FUNCIONALES

ANEXO II

LISTAS POSITIVAS 
ADITIVOS  / 
ALIMENTOS

ANEXO III

ADITIVOS EN 
ADITIVOS, 
ENZIMAS,

AROMAS,

NUTRIENTES

ANEXO IV

ALIMENTOS 
TRADICIONALES

ANEXO V. 
RESTRICCIONES 
PARA CIERTOS 
COLORANTES
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ANEXOS

ANEXO I 

CLASES 
FUNCIONALES

ANEXO II

LISTAS POSITIVAS 
ADITIVOS  / 
ALIMENTOS

ANEXO III

ADITIVOS EN 
ADITIVOS, 
ENZIMAS,

AROMAS,

NUTRIENTES

ANEXO IV

ALIMENTOS 
TRADICIONALES

ANEXO V. 
RESTRICCIONES 
PARA CIERTOS 
COLORANTES

DEROGA TODAS LAS DIRECTIVAS ANTERIORES 
SOBRE COLORANTES, EDULCORANTES Y 

DISTINTOS DE ESTOS 



USO DE ADITIVOS
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NIVEL DE USO MINIMO PARA LOGRAR EL EFECTO DESEADONIVEL DE USO MINIMO PARA LOGRAR EL EFECTO DESEADO

NIVELES BASADOS EN:
• INGESTA DIARIA ADMISIBLE DE TODAS LAS FUENTES
•INGESTA DIARIA EN POBLACIONES ESPECIALES

NIVELES BASADOS EN:
• INGESTA DIARIA ADMISIBLE DE TODAS LAS FUENTES
•INGESTA DIARIA EN POBLACIONES ESPECIALES

CUANDO NO PROCEDA VELOR NUMERICO ALGUNO SE 
ASIGANARA UN NIVEL QUANTUM SATIS.
CUANDO NO PROCEDA VELOR NUMERICO ALGUNO SE 
ASIGANARA UN NIVEL QUANTUM SATIS.

LOS NIVELES SE APLICAN A LOS ALIMENTOS 
COMERCIALIZADOS SALVO DISPOSICIONES Y 
DESHIDRATADOS Y CONCENTRADOS.

LOS NIVELES SE APLICAN A LOS ALIMENTOS 
COMERCIALIZADOS SALVO DISPOSICIONES Y 
DESHIDRATADOS Y CONCENTRADOS.

LOS NIVELES MAXIMOS DE COLORANTES SE APLICARAN AL 
PRINCIPIO COLORANTE DEL PREPARADO SALVO 
EXCEPCIONES.

LOS NIVELES MAXIMOS DE COLORANTES SE APLICARAN AL 
PRINCIPIO COLORANTE DEL PREPARADO SALVO 
EXCEPCIONES.



IDENTIDAD Y PUREZA

DEROGADOS LOS 
REALES DECRETOS DE 
IDENTIDAD Y PUREZA

Directiva 95/31/CE  
(edulcorantes)

Directiva 95/45/CE
( colorantes)

Directiva 96/77/CE
(distintos de edulcorantes y 

colorantes)
CON SUS ENMIENDAS

REGLAMENTO (UE) Nº 231/2012 por el que se establecen 

especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en 

los anexos II y III del Reglamento (CE) n o 1333/2008 del 

Parlamento Europeo y del Consejo.

REGLAMENTO (UE) Nº 231/2012 por el que se establecen 

especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en 

los anexos II y III del Reglamento (CE) n o 1333/2008 del 

Parlamento Europeo y del Consejo.

INFORMAR ADECUADAMENTE PARA IDENTIFICAR A LOS ADITIVOS INCLUYENDO 
SU ORIGEN Y PROPORCIONAR UNA DESCRIPCIÓN DE LOS CRITERIOS DE PUREZA 

ACEPTABLES.



IDENTIDAD Y PUREZA DE ADITIVOS



IDENTIDAD Y PUREZA DE ADITIVOS



¡LA REVÁLIDA 
PARA EL ADITIVO!

¡LA REVÁLIDA 
PARA EL ADITIVO!



REEVALUACIÓN ADITIVOS 

Artículo 32

Reevaluación de aditivos alimentarios autorizados

1. EFSA efectuará una nueva determinación del riesgo de los aditivos

alimentarios que estuvieran permitidos antes del 20 de enero de 2009.

2. Después de consultar a la Autoridad se adoptará antes del 20 de enero de

2010 y de conformidad con el procedimiento de reglamentación establecido en

el artículo 28, apartado 2, un programa de para esos aditivos. El programa de

evaluación se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Artículo 32

Reevaluación de aditivos alimentarios autorizados

1. EFSA efectuará una nueva determinación del riesgo de los aditivos

alimentarios que estuvieran permitidos antes del 20 de enero de 2009.

2. Después de consultar a la Autoridad se adoptará antes del 20 de enero de

2010 y de conformidad con el procedimiento de reglamentación establecido en

el artículo 28, apartado 2, un programa de para esos aditivos. El programa de

evaluación se publicará en el Diario Oficial de la Unión Europea.

Los aditivos alimentarios han de mantenerse en observación permanente y han de ser
evaluados nuevamente siempre que sea necesario, teniendo en cuenta las variaciones
de las condiciones de uso y nuevos datos científicos

REGLAMENTO (UE) Nº 257/2010 DE LA COMISIÓN 
de 25 de marzo 2010 

REGLAMENTO (UE) Nº 257/2010 DE LA COMISIÓN 
de 25 de marzo 2010 



REEVALUACIÓN ADITIVOS

Aditivos alimentarios autorizados antes del 
20 de enero de 2009 

Aditivos alimentarios autorizados antes del 
20 de enero de 2009 

Colorantes

31/12/2015

Conservantes y 
antioxidantes

31/12/2015

Emulsionantes, 
estabilizadores, 

gelificantes.

31/12/2016

Dióxido de 
silicio, lisozima, 

invertasa, 
glutamatos.

31/12/2016

Resto de 
aditivos.

31/12/2018

EDULCORANTES 
31/12/2020

EDULCORANTES 
31/12/2020



REEVALUACIÓN ADITIVOS
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REEVALUACIÓN ADITIVOS

Aditivos alimentarios autorizados antes del 
20 de enero de 2009 
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31/12/2015

Conservantes y 
antioxidantes

31/12/2015

Emulsionantes, 
estabilizadores, 

gelificantes.

31/12/2016
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invertasa, 
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31/12/2016

Resto de 
aditivos.

31/12/2018

EDULCORANTES 
31/12/2020

EDULCORANTES 
31/12/2020

EFSA CALL 
FOR DATA

EL CALENDARIO NO ES INAMOVIBLEEL CALENDARIO NO ES INAMOVIBLE

SI NO SE PRESENTAN DATOS DE 
EVALUACIÓN EL ADITIVO PUEDE SER 

ELIMINADO

SI NO SE PRESENTAN DATOS DE 
EVALUACIÓN EL ADITIVO PUEDE SER 

ELIMINADO



REEVALUACIÓN EFSA

INGESTA ORAL 
DESCARTA EFECTOS:

• GENOTOXICIDAD
• TOXICIDAD CRÓNICA
• CARCINOGENICIDAD
• TOXICIDAD PARA LA 

REPRODUCCIÓN

INGESTA ORAL 
DESCARTA EFECTOS:

• GENOTOXICIDAD
• TOXICIDAD CRÓNICA
• CARCINOGENICIDAD
• TOXICIDAD PARA LA 

REPRODUCCIÓN

70 mg/kg pc

IDA temporal hasta que se 
actualice la base de datos .

Tiempo 5 años

IDA-t: 0,7 mg/kg pc/díaIDA-t: 0,7 mg/kg pc/día





A DONDE VAMOS…

BETTER
REGULATION



Si quieres llegar rápido, camina solo. 
Si quieres llegar lejos, ve en grupo.

(proverbio africano)

Gracias por vuestra atención

normativat@msssi.es
Ilustraciones freedigitalphotos.net  

mailto:normativat@msssi.es

