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[ FUNCIONAMIENTO DEL MERCADO INTERNO }

[ SEGURIDAD PARA EL CONSUMIDOR J

LA LEGISLACION
DEBE S NO INDUCIR A ERROR AL CONSUMIDOR

GARANTIZAR

GARANTIZAR UNA CORRECTA EVALUACION DEL
RIESGO

PROPORCIONAR HERRAMIENTAS DE GESTION
DEL RIESGO
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CONSUMIDOR

SOLICITANTE

[ COMISION Y ESTADOS MIEMBROS ]
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European Food Safety Authority
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SABOR AUTENTICO, ZERO AZUCAR

INGREDIENTES: AGUA CARBOMATADA, COLOR CARAMELD,
ACIDO [GSFORICO COMO ACIDULANTE, ASPARTAME Y
ACESULFAME K COMO EDULCORANTES, SABORIZANTES
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PRODUCTO CENTROAMERICAND HECHO EN COSTA RICA Directiva 95/2/CE
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PARA ARMONIZAR EN UN MISMO O
: MODO DE OPERAR TODAS LAS "
A SOLICITUDES PARA LOS
‘ INGREDIENTES TECNOLOGICOS [~
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Favorece la libre circulacion de alimentos seguros
y saludables es un aspecto esencial del mercado
interior

LIMITADO EN DE EFICACIA
EL TIEMPO PROBADA

Su aplicacion redunda en una mayor
proteccion de la salud humana, por la

evaluacion de los distintos ingredientes

tecnoldgicos implicados. REGLAMENTO (CE)n21333/2008:

\ 65 enmiendas.
— REGLAMENTO (UE)n2231/2012:
20 enmiendas.
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INCLUSION,

SUPRESION
INCLUSION DE RETIRADA DE O MODIFICACION DE
NUEVAS SUSTANCIAS SUSTANCIAS DE LAS LAS CONDICIONES,
EN LAS LISTAS LISTAS ESPECIFICACIONES O
RETRICCIONES DE LAS
SUSTANCIAS
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Eurspean Food Safety Authority MONRRAV/A
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_ EVALUACION ﬁ
|:> $isy, AL EZRIAN DEL RIESGO |:> GRUPO DE
POSITIVA TRABAJO
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ELABORAR UNA SOLICITUD

REGLAMENTO (UE) N2 234/2011 DE LA COMISION, de 10 de marzo de 2011, de ejecucidn del
Reglamento (CE) no 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece
un procedimiento de autorizacion comun para los aditivos, las enzimas y los aromas

CONTENIDO DEL DOSIER.
REQUERIMIENTOS PARA EVALUACION
Y GESTION DEL RIESGO.

4 )

EL METODO PARA
VALIDAR LAS
SOLICITUDES.

= J

4 )

EL TIPO DE
INFORMACION
QUE DEBE
INCLUIR EFSA EN
SUS OPINIONES.

. J
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REGLAMENTO (CE) N2 1333/2008

A 4

NORMAS SOBRE ADITIVOS ALIMENTARIOS USADOS EN LOS ALIMENTOS:

*Asegurar un funcionamiento eficaz del mercado interior
*Elevado nivel de proteccion de la salud
*Proteccion de los consumidores

*Practicas leales de comercio

a I
LISTAS CLASES CONDICIONES NORMAS DE
COMUNITARIAS FUNCIONALES DE USO ETIQUETADO

A )
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F CLASES
FUNCIONALES

ANEXO V. ANEXO Il
eAd RESTRICCIONES LISTAS POSITIVAS
- PARA CIERTOS T o ADITIVOS /

COLORANTES ” ALIMENTOS

.PrULCLLI

\_*Practicas
/—

LISTAS ' ANEXO llI
ADITIVOS EN

ALIMENTOS ENZIMAS,
TRADICIONALES AROMAS,

K : NUTRIENTES
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ANEXO |

CLASES
FUNCIONALES

DEROGA TODAS LAS DIRECTIVAS ANTERIORES A
SOBRE COLORANTES, EDULCORANTES Y
DISTINTOS DE ESTOS

ANEXO Il

AL ADITIVOSEN
COMUNITA ¥ ADITIVOS
ALIMENTOS ENZIMAS,
TRADICIONALES | —

K ' NUTRIENTES

1AS DE
ETADO
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NIVEL DE USO MINIMO PARA LOGRAR EL EFECTO DESEADO

N

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

h 4

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

D 2V 4




1 ol IDENTIDAD Y PUREZA

Directiva 95/31/CE
(edulcorantes)
Directiva 95/45/CE
( colorantes)
Directiva 96/77/CE

-~

REGLAMENTO (UE) N2 231/2012 por el que se establecen

los anexos I1 y I1I del Reglamento (CE) n .1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo.

<

especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en

~

4
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E 392 EXTRACTOS DE ROMERO

Sinonimaos Extracto de hoja de romero (antoxidante)

Definicion Los extractos de romero confienen vanos componentes cuyas fun-
clones antioxidantes han quedado demostradas. Estos componentes
pertenecen principalmente a las clases de los acides fenolicos, les
flavonoides vy los diterpencides. Ademas de los componentes antio-
xdantes, los exfractos pueden contener tnterpenos y materias orga-
micas disolventes extraibles, defimidas en la especificacion sigmente.

EINECS 283-201-9
Denominacion quimica Extracto de romero (Rosmarinus officinalis)
Descripeion El antioxidante de extracto de hoja de romero se prepara mediante la

extraccion de hojas de Rosmarinus officinaliz ublizando un sistema
de disolventes autonzado para los alimentos. A continuacion se

desodonzan y decoloran los exiractos, que pueden estar normaliza-
dos.

[dentificacion

Componentes antioxidantes de referencia: | Acido camésico (CppH,g02) v camosol (CagH,p04)

diterpenos fenclicos (que comprenden no menos del 90 % de los diterpenos fendlicos
totales)
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Sustancias volatiles de referencia fumda- | Bomeol, acetato de bommilo, alcanfor, 1 8-cineol, verbenona
mentales
Densidad = 0,25 g/ml
Solubilidad Insoluble en agua
Pureza
Pérdida por desecacion =3 %
Arsénico No mas de 3 mgkg
Plome No mas de 2 mgkg

1. Extractos de romero producides a partir de hojas de romero desecadas
mediante exiraccion con acetona

Descripeion Los extractos de romero se producen a parfir de hojas de romero
desecadas mediante extraccidn con acetona, filtracidn, purificacién y
evaporacion de disolventes, seguidas del secado v el tamizado para
obtener un pelvo fino o un ligudo.

Identificacion

Compoenentes antioxidantes de referencia | = 10 % p/p, expresado como el total de acido carnésicoe y camosol

Proporcion antioxidantes/sustancias vold- | (% p/p total de dcido camdsico vy camosol) = 13

tiles (% p'p de sustancias volatiles de referencia findamentales)*

(* como porcentaje del total de sustancias volatiles en el exfracto,
medido mediante deteccidn por cromatografia de gases [ espectro-
metria de masas, «GC-MSDw)

Pureza

Disolventes residuales Acetona: no mas de 300 mgkg
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Los aditivos alimentarios han de mantenerse en observaciéon permanente y han de ser
evaluados nuevamente siempre que sea necesario, teniendo en cuenta las variaciones
de las condiciones de uso y nuevos datos cientificos

) 4

REGLAMENTO (UE) N2 257/2010 DE LA COMISION
Articulo 32 de 25 de marzo 2010

Reevaluacion de aditivos alimentarios autorizados

1. EFSA efectuara una nueva determinacion del riesgo de los aditivos
alimentarios que estuvieran permitidos antes del 20 de enero de 2009.

2. Después de consultar a la Autoridad se adoptard antes del 20 de enero de
2010 y de conformidad con el procedimiento de reglamentacion establecido en
el articulo 28, apartado 2, un programa de para esos aditivos. El programa de

evaluacion se publicara en el Diario Oficial de la Union Europea.

.
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Aditivos alimentarios autorizados antes del
20 de enero de 2009

EDU LCORANTES Resto de

Colorantes aditivos.

31/12/2015 31/12/2020 31/12/2018
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Aditivos alimentarios autorizados antes del
20 de enero de 2009

 EFSA CALL eto e

31/12/2015

FOR DATA 31/12/2018
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Aditivos alimentarios autorizados antes del
20 de enero de 2009

a N

EL CALENDARIO NO ES INAMOVIBLE

4
Colorantes / \

31/12/2015 N\

SI NO SE PRESENTAN DATOS DE
EVALUACION EL ADITIVO PUEDE SER
ELIMINADO

4
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INGESTA ORAL Non-Toxic  Toxic Very Toxic
DESCARTA EFECTOS: g;g;as'jg
70 mg/kg pc

* GENOTOXICIDAD

e TOXICIDAD CRONICA )

* CARCINOGENICIDAD NOAEL
* TOXICIDAD PARA LA
REPRODUCCION -
Increasing dose -
IDA temporal hasta que se IDA-t: 0,7 mg/kg pc/dia

actualice la base de datos .
Tiempo 5 ainos
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=——— Enhancing Transparency and Scrutiny for Better EU Law-Making
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What’s &
Public Consultation &
in the context
of all Impact Feedback on
Assessments Commiission
and Evaluations proposals
Regulatory Scrutiny Board
& - Impact Assessments and Evaluations
Impact
Integrated Assessment
Better on Substantial
Feedback on Regulation Amendments @
Roadmaps, Guidelines (Subject to
Evaluation confirmation ';ieg?aaék
Roadmaps by Council and Delegated and
and Inception Parliament) Implementing
Impact @ Acts
Assessments

L=
BETTER

REGULATION

Lighten the Load: An updated interactive tool REFIT check of existing stock of legislation more
for citizens to provide ideas to the Commission targeted, quantitative, inclusive, embedded in
@ political decision-making

REFIT Platform - A forum for review of existing
legislation by high level experts from social

Strong Monitoring and Evaluation @
partners, business and civil society @
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Si quieres IIegar répido, camina solo. “

Si quieres ||egar Iejos, ve en grupo.

(proverbio africano)
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