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EXPOSICION DE MOTIVOS

La Directiva marco 89/107/CEE sobre los aditivos alimentarios contempla la adopcion de
directivas especificas para armonizar €l uso de las diferentes categorias de aditivos en los
alimentos. La Directiva 94/35/CE relativa a los edulcorantes utilizados en los productos
alimenticios establece una lista de edulcorantes autorizados, los alimentos en los que se
pueden utilizar y las condiciones de esa utilizacion. La Directiva fue adoptada en junio de
1994 y modificada por primeravez en 1996. Es ahora el momento de adaptarla alaluz de los
avances técnicos y cientificos recientes.

L as principales modificaciones propuestas con la presente Directiva son las siguientes:

1 La autorizacion de dos nuevos edulcorantes: |a sucralosa y la sal de aspartamo y
acesulfamo.

La Directiva 89/107/CEE del Consgjo establece tanto € marco como los criterios
para la autorizacién de nuevos aditivos. Estos criterios son, en resumen, la necesidad
tecnolOgica, la ausencia de peligros parala salud del usuario con las dosis de empleo
propuestas, €l no inducir aengafio a consumidor y el ser beneficioso para éste.

1.1 Sucralosa

La sucradosa es un edulcorante fabricado mediante la cloracion controlada de
sacarosa, unas 500 6 600 veces més dulce que e azlcar. Actua mente esta autorizado
en otros paises del mundo como Canada, Australia, Japdn y los Estados Unidos de
América.

El Comité cientifico de la alimentacion humana evalué los datos sobre la seguridad
de la sucralosa y emitio su dictamen en septiembre de 2000, concluyendo que la
sucralosa es aceptable como edulcorante de uso alimentario general y estableciendo
unaingestadiariaadmisible (IDA) de 0-15 mg/kg de peso corporal.

Los edul corantes intensos son beneficiosos para aquellos consumidores que desean
reducir la ingesta de azUcar o de calorias, asi como para las personas diabéticas. El
autorizar otro edul corante intenso presenta la ventgja de ofrecer alos consumidoresy
a la industria alimentaria la posibilidad de elegir entre una gama méas amplia de
edul corantes, reduciéndose asi la ingesta de edul corantes simples.

El fabricante asegura que la sucralosa, comparada con otros edulcorantes
actualmente autorizados, presenta |as siguientes ventajas adicional es concretas:

—  Su perfil de sabor indica que es muy similar a azlcar, con menos sabores
paralelos o residuales de los que van a menudo asociados a los edul corantes
intensos.

- Es estable durante |la transformacion a temperaturas elevadas, como la coccién
en horno o la pasteurizacion, lo cua permitira a la industria aimentaria
elaborar una gama mas amplia de productos con pocas calorias, tales como
alimentos horneados y cereales. Significa también que los consumidores
pueden utilizar € edulcorante de mesa para cocinar y hornear alimentos en sus
propias casas.
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—  Se mezcla bien con azlcares, 1o cual permite elaborar productos mas ligeros
con un contenido reducido de azlcar.

- Es estable durante periodos de almacenamiento prolongados, |o cua beneficia
econémicamente tanto alos consumidores como alaindustria alimentaria.

De acuerdo con € dictamen del Comité cientifico de la aimentacion humana, y una
vez establecida la necesidad tecnoldgica, se ha consultado alaindustria acerca de los
usos previstos de la sucralosa. Sobre la base de dicha consulta se ha redactado una
lista con las categorias de alimentos y las dosis maximas de empleo de esta sustancia.
Seguin las estimaciones de laingesta efectuadas por € productor de la sucralosa 'y dos
Estados miembros, la IDA correspondiente a este edul corante no se sobrepasaria con
esas dosis de empleo.

Sal de aspartamo y acesulfamo

Como su nombre indica, se trata de una sal de dos edulcorantes ya autorizados,
aspartamo y acesulfamo K. Se fabrica a partir de estas dos sustancias reemplazando
por aspartamo €l i6n de potasio del acesulfamo K.

El Comité cientifico de la alimentacion humana evaluo los datos sobre la seguridad
de la sal de aspartamo y acesulfamo y emitié su dictamen en marzo de 2000,
considerando el uso de esta sal aceptable como aditivo, dado que:

- representa una fuente alternativa de iones de aspartamo y acesulfamo a las dos
fuentes ya permitidas (E 951 y E 950);

— la exposicion potencial es la misma que con una mezcla equivaente de
aspartamo y acesulfamo K;;

— € uso de esta sustancia no plantea reservas adicionales con respecto a la
seguridad.

El fabricante asegura que la sal de aspartamo y acesulfamo, comparada con la mezcla
de estas dos sustancias, presenta las siguientes ventgjas adicional es concretas:

- Los edul corantes que la componen no pueden separarse y esta garantizada una
proporcion fija, 1o que hace que la calidad del producto sea més consistente.

- Los cristales se disuelven més rapidamente que las mezclas de edulcorantes
simples. Asi, productos instantaneos como postres, aderezos, polvos para hacer
bebidas y edul corantes de mesa rinden mejor durante la reconstitucion.

— Al contrario que la mezcla, la sal no es higroscopica. La sal de aspartamo y
acesulfamo es pues més fécil de guardar y de utilizar en la fabricacién, facilita
lamanipulacion del producto y es menos exigente con el embalgje.

- La sal tiene cristales semicubicos féciles de producir, 1o que significa que
puede hacerse un polvo suelto con particulas de tamafio controlado,
imprescindible paralas aplicaciones en las que se mezclan polvos.



- Lasal se dispersa facilmente en aplicaciones dificiles, tales como golosinas sin
azlcar, en las que resulta dificil utilizar una mezcla de edulcorantes. El
resultado es una calidad de producto superior.

—  Sorprendentemente, la sal intensifica @ dulzor del chicle y le aporta una
calidad muy duradera sin tener que recurrir a la encapsulacion del edul corante,
por gjemplo con revestimientos polimeros.

- La estructura de la sal sdlida es tal, que los sitios moleculares que acttan en la
descomposicion del aspartamo quedan bloqueados por e acesulfamo
adyacente. De este modo aumenta la estabilidad, permitiendo utilizar la sal
directamente en aplicaciones dificiles, como € chicle sabor canela, en las que
el aspartamo resulta inadecuado sadvo que esté protegido mediante
encapsulacion.

- El potasio contenido en & acesulfamo K se elimina a preparar la sa de
aspartamo y acesulfamo. Constituye asi la sal una fuente mas concentrada de
dulzor, compuesta por dos edulcorantes puros sin la presencia inoperante del
potasio.

En consecuencia, se propone utilizar la sal de aspartamo y acesulfamo en las
categorias de aimentos en las que estan autorizados tanto el aspartamo como €l
acesulfamo K. Las dosis de empleo de esta sal se derivan de la més baja de las
correspondientes a sus dos componentes. No obstante, no deberan sobrepasarse las
dosis maximas de empleo del aspartamo y € acesulfamo K a emplearlos en
combinacion con lasal de aspartamo y acesulfamo.

Seguimiento de los edul corantes autorizados, reduccion de laingesta de ciclamatos

La Directiva marco sobre aditivos alimentarios (Directiva 89/107/CEE del Consgjo)
establece que todos los aditivos autorizados deben mantenerse bajo observacion
continua y reevaluarse siempre gque sea necesario conforme se modifiquen las
condiciones de utilizacion y aparezcan nuevos datos cientificos.

En consonancia con esta disposicion, el Comité cientifico de la alimentacion humana
reevalud la seguridad del &cido ciclamico y de sus sales de sodio y de calcio alaluz
de los nuevos datos cientificos disponibles desde € primer dictamen. En su nuevo
dictamen, emitido en marzo de 2000, e Comité establecio una nueva IDA de
0-7 mg/kg de peso corporal para €l acido ciclamico y sus sales de sodio y de calcio,
expresada como acido ciclamico. Los estudios sobre la ingesta realizados en cuatro
Estados miembros sobre |la base de la anterior IDA tempora y revisados por €l
Comité demostraron que tampoco se sobrepasaria esta nueva IDA.

Sin embargo, Dinamarca ha presentado datos recientes sobre |la ingesta que indican
gue la ingesta de ciclamatos en los nifios podria rebasar la IDA. Por lo tanto, se
propone reducir la dosis maxima de empleo de los ciclamatos prohibiendo o
disminuyendo su utilizacion en determinadas categorias de alimentos.

Por otro lado, se propone conceder ala Comision el poder de decidir si una sustancia
puede ser considerada un edul corante en el sentido de la Directiva, de acuerdo con €l
procedimiento establecido en e articulo 7 de la misma. De esta manera, la Directiva
94/35/CE estaria en consonancia con las otras dos Directivas especificas sobre



aditivos alimentarios: la Directiva 94/36/CE relativa alos colorantes utilizados en los
productos aimenticios y la Directiva 95/2/CE relativa a aditivos alimentarios
distintos de los colorantes y edulcorantes, en las que estan previstas disposiciones
similares.



EVALUACION DE LA PROPUESTA DESDE EL PUNTO DE VISTA DEL
PRINCIPIO DE SUBSIDIARIEDAD

¢Cuales son los objetivos de la accién propuesta con respecto a las obligaciones
dela Comunidad?

La Directiva marco 89/107/CEE contempla la adopcién de directivas especificas para
armonizar € uso de las diferentes categorias de aditivos en los alimentos. La
Directiva 94/35/CE relativa a los edulcorantes utilizados en los productos
alimenticios fue adoptada el 30 de junio de 1994. Es ahora el momento de adaptarla a
laluz de los avances técnicos y cientificos recientes.

¢Pertenece la accion contemplada a la competencia exclusiva de la Comunidad
0 es una competencia compartida entre los Estados miembrosy la Comunidad?

La accion contemplada es competencia exclusiva de |la Comunidad.
¢Cudl esladimension comunitaria del problema?

La armonizacion del uso de aditivos alimentarios a escala comunitaria era prioritaria
para perfeccionar el mercado interior. La Directiva marco 89/107/CEE sobre aditivos
alimentarios fue adoptada € 21 de diciembre de 1988; las tres Directivas especificas
(colorantes, edulcorantes y otros) se adoptaron en 1994 y 1995. Desde entonces, los
guince Estados miembros han aplicado los mismos instrumentos sobre € uso de
aditivos. Este sistema asegura un nivel elevado de proteccion de los consumidores,
ofrece al consumidor una mayor libertad para elegir entre diferentes alimentos y
garantizalalibre circulacién de productos alimenticios.

La Directiva 94/35/CE relativa a los edulcorantes utilizados en los productos
alimenticios se basa en € principio de unalista positiva; en su anexo se establece una
lista de edul corantes autorizados en la que figuran también los aimentos en los que
pueden utilizarse y las condiciones de su uso. Todo edulcorante no incluido en esa
lista queda prohibido, salvo los nuevos edul corantes autorizados temporal mente por
los Estados miembros por un periodo limite de dos afios.

¢Cual esla solucion mas eficaz consider ando las posibilidades de la Comunidad
y delos Estados miembr os?

El uso de aditivos aimentarios deberia estar regulado de manera uniforme en la
Comunidad Europea para garantizar un nivel elevado de seguridad aimentaria y €l
libre comercio de alimentos dentro de la Comunidad.

¢Cual es @ valor afadido de la accion contemplada, y cuéles son las
consecuencias de no actuar?

El Comité cientifico de la aimentacion humana ha evaluado dos nuevas sustancias
para ser utilizadas como edulcorantes. Si la Comision propone € uso de estos
edulcorantes, éstos podran ser autorizados a escala comunitaria; de lo contrario, no
podran ser utilizados en la Comunidad.



Ademas, la propuesta prevé la reduccion de la dosis de empleo de un edul corante,
para € que se ha establecido una nueva ingesta diaria admisible (IDA) inferior a la
anterior IDA fijada con caracter temporal. Con €ello se pretende asegurar gue no se
sobrepasa la IDA correspondiente a este aditivo.

¢Cuales son los medios para una accion comunitaria?

Para modificar |a Directiva 94/35/CE hace falta una nueva directiva adoptada por €l
Parlamento Europeo y el Consgo conforme a procedimiento establecido en el
articulo 95.

¢ES necesaria la armonizaciéon o es posible adoptar una directiva marco que
contenga los principios generalesy deje su aplicacion a los Estados miembr 0s?

La propuesta de la Comision se basa en € principio de la total armonizacion a escala
comunitaria, tal como establece la Directiva marco sobre aditivos alimentarios.



2002/ 0152 (COD)
Propuesta de

DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifica la Directiva 94/35/CE relativa a los edul cor antes utilizados en los

productos alimenticios

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto € Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y, en particular, su articulo 95,

Vistala propuesta de la Comision®,

Visto el Dictamen del Comité Econémico y Social?,

Tras consultar a Comité cientifico de la alimentacion humana, de conformidad con el articulo
6 de la Directiva 89/107/CEE del Consgo de 21 de diciembre de 1988 relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros sobre los aditivos alimentarios
autorizados en los productos alimenticios destinados a consumo humano?®,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado®,

Considerando lo siguiente:

)

2

3)

La Directiva 94/35/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo, de 30 de junio de 1994,
relativa a los edul corantes utilizados en los productos alimenticios’, establece una lista
de los edul corantes que pueden utilizarse en la Comunidad, asi como sus condiciones
de uso.

Desde 1996, e Comité cientifico de la aimentacion humana ha considerado
aceptables para ser utilizados en los alimentos dos nuevos edul corantes, la sucralosa y
lasal de aspartamo y acesulfamo.

El Comité cientifico de la aimentacion humana ha establecido ahora una nueva
ingesta diariaadmisible (IDA) para el écido ciclamico y sus sales de sodio y de calcio.
El dictamen de este Comité, unido a unainterpretacion rigurosa de las estimaciones de
la ingesta, da lugar a una reduccion de las dosis maximas de empleo de acido
cicldmico y de sus sales de sodio y de calcio.

DOC]I...]de[...],p.[---]-

DOC]I...]de[...],p.[---]-

DOL 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva modificada por la Directiva 94/34/CE del Parlamento Europeo y
del Consgjo (DO L 237 de 10.9.1994, p. 1).

DOC]I...]de[...],p.[---]-

DO L 237 de 10.9.1994, p. 3. Directiva modificada por la Directiva 96/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consgjo (DO L 48 de 19.2.1997, p. 16).



(4)

(5)

(6)

)

(8)

Los aditivos alimentarios en cuestion cumplen los criterios generales establecidos en
el anexo |l delaDirectiva 89/107/CEE.

Es de desear que al tomarse una decisién sobre si una sustancia es 0 no un edulcorante
se sigad procedimiento de consultaa Comité Permanente de la Cadena Alimentariay
de Sanidad Animal.

En los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y
del Consgjo, de 28 de enero de 2002, por e que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®
se establecen procedimientos para adoptar medidas de emergencia en relacion con
alimentos de origen comunitario o procedentes de un pais tercero. De acuerdo con
ellos, la Comisiéon puede adoptar ese tipo de medidas en situaciones en las que un
alimento puede constituir un riesgo grave para la salud humana, la salud animal o €
medio ambiente, y en caso de que las medidas tomadas por el Estado miembro o los
Estados miembros afectados no basten para reprimir satisfactoriamente ese riesgo.

Las disposiciones de la Directiva 94/35/CE deberian modificarse a fin de tener en
cuenta la Decision 1999/468/CE del Consgjo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para € gercicio de las competencias de gecucion
atribuidas ala Comision’.

La Directiva 94/35/CEE debe, por tanto, modificarse en consecuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 94/35/CE queda modificada de |a siguiente manera:

1)

2

El articulo 4 se sustituye por € texto siguiente:
«Articulo 4

1. Podradecidirse, de acuerdo con el procedimiento establecido en € apartado 2
del articulo 7, si una sustancia es o no un edulcorante en el sentido del apartado
2 del articulo 1.

2. Encaso de discrepancias respecto ala posibilidad de utilizar, en el marco de la
presente Directiva, edulcorantes en un determinado producto alimenticio, se
podra decidir, con arreglo al procedimiento establecido en €l apartado 2 del
articulo 7, s dicho producto alimenticio debe considerarse clasificado en una
de las categorias mencionadas en la columna Il del anexo.»

El articulo 7 se sustituye por €l texto siguiente:

«Articulo 7

DOL 31de1.2.2002, p. 1.
DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.



1. La Comision estard asistida por € Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria'y de Sanidad Animal creado por €l apartado 1 del articulo 58 del
Reglamento (CE) n° 178/2002 (en adelante, «el Comité»).

2. Enlos casos en que se hagareferenciaa presente apartado, serén de aplicacion
los articulos 5y 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8. El periodo establecido en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE seré de tres meses.

3.  El Comité aprobara su reglamento interno.»

3 El anexo se modifica de acuerdo con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para cumplir la presente Directiva a més tardar € [...]. Informaran inmediatamente
deello alaComision.

Cuando los Estados miembros adopten esas disposiciones, éstas haran referencia a la presente
Directiva 0 iran acompafadas de dicha referencia en su publicacion oficia. Los Estados
miembros estableceran las modalidades de |a mencionada referencia.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor € [...] dia siguiente a de su publicacion en el Diario
Oficial delas Comunidades Europeas.

Articulo 4

L os destinatarios de la presente Directiva seran |os Estados miembros.

Hecho en Bruselas, [...]

Por el Parlamento Europeo Por & Consgo
El Presidente El Presidente

[..] [..]
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ANEXO
El anexo de la Directiva 94/35/CE queda modificado de la siguiente manera:

(1) La categoria «productos de panaderia fina destinados a alimentacion especia » pasara
allamarse «productos de panaderia fina, de valor energético reducido o sin azlcares
afiadidos»;

(2 En «E 951 Aspartamo» se afiade la siguiente categoria:

« Cucuruchosy galletas de barquillo para helado sin azlcares afiadidos 1 000 mg/kg»

3 En «E 952 Acido ciclamico y sus sales de Nay de Ca»:

a) para la categoria «bebidas aromatizadas a base de agua, de valor energético
reducido, o sin azlcares afiadidos», la dosis maxima de empleo de «400 mg/l»
se sustituye por «350 mg/I»;

b)  sesuprimen las siguientes categorias y dosis maximas de empleo:

«- productos de confiteria sin azlicares afiadidos 500 mg/kg

- productos de confiteria a base de cacao o de frutos secos, de valor 500 mg/kg
energético reducido o sin azlcares afadidos

- productos de confiteria a base de almiddn, de valor energético 500 mg/kg
reducido o sin azlicares afiadidos

- goma de mascar sin azlcares afiadidos 1 500 mg/kg
- micropastillas pararefrescar €l aliento sin azlicares afiadidos 2 500 mg/kg
- helados comestibles, de valor energético reducido o sin azlcares 250 mg/kg»
afadidos

4) Se afiaden |os siguientes cuadros:
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«Numero | Denominacion Productos alimenticios Dosis méxima de
CEE empleo
E 955 Sucralosa Bebidas no alcohdlicas

- bebidas aromatizadas a base de agua, de valor energético 300 mg/l
reducido o sin azlcares afiadidos

- bebidas a base de leche y productos derivados o de zumos 300 mg/l
de frutas, de valor energético reducido o sin azlicares
anadidos

Postresy productos similares

- postres aromati zados a base de agua, de valor energético 400 mg/kg
reducido o sin azUcares afiadidos

- preparados a base de leche y productos derivados, de valor 400 mg/kg
energeético reducido o sin azlcares afiadidos

- postres a base de frutas y hortalizas, de valor energético 400 mg/kg
reducido o sin azlcares afiadidos

- postres a base de huevo, de valor energético reducido o sin 400 mg/kg

azUcares afadidos

- postres a base de cereales, de valor energético reducido o 400 mg/kg

sin azlicares afiadidos

- postres a base de materias grasas, de valor energético 400 mg/kg

reducido o sin azUcares afiadidos

- "saladitos": bocaditos salados y secos a base de almidén o 200 mg/kg
de frutos de céscara recubiertos, preenvasados y que
contengan determinados aromas

Productos de confiteria

- Productos de confiteria sin azlicares afiadidos 1 000 mg/kg

- Productos de confiteria a base de cacao o de frutos secos, 800 mg/kg
de valor energético reducido o sin azlcares afiadidos

- Productos de confiteria a base de almidén, de valor 1 000 mg/kg
energético reducido o sin azlicares afadidos

- Cucuruchosy galletas de barquillo para helado sin 800 mg/kg
azUcares afiadidos

- Essoblaten 800 mg/kg

- Pasta para untar a base de cacao, leche, frutos secos o 400 mg/kg
grasas, de valor energético reducido o sin azlcares
afiadidos

- Cereales para el desayuno, con un contenido de fibra 400 mg/kg

superior a 15 % y que contengan a menos un 20 % de
salvado, de valor energético reducido o sin azlcares
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anadidos

- Micropastillas pararefrescar € aliento, de valor energético
reducido o sin azlicares afiadidos

- Pastillas refrescantes muy aromatizadas parala garganta,
sin azlcares afiadidos

- Goma de mascar sin azUcares afiadidos

- Confiteriaen formade pastillas, de valor energético
reducido

- Sidray perada
- Bebidas constituidas por una mezcla de cerveza, sidra,
perada, bebidas espiritosas o vino con bebidas no

alcohdlicas

- Bebidas espiritosas con un contenido de alcohol inferior a
15 % vol

- Cerveza sin acohol o con un grado acohdlico inferior a
1,2 % vol

- "Biéere de table/Tafelbier/Table Beer" (que contenga menos
de un 6 % de mosto primitivo) excepto "Obergariges
Einfachbier"

- Cervezas con una acidez minima de 30 miliequivalentes
expresada en NaOH

- Cervezas negras del tipo "oud bruin"
- Cervezas de reducido valor energético

- Helados comestibles, de valor energético reducido o sin
azlcares afiadidos

- Fruta enlatada o embotellada, de valor energético reducido
0 sin azlicares afiadidos

- Compotas, jaleas y mermeladas de val or energético
reducido

- Preparados de frutas y hortalizas de valor energético
reducido

- Conservas agridulces de frutas y hortalizas
- Feinkostsalat

- Conservas y semiconservas agridulces de pescado y
escabeches de pescado, crustaceos y moluscos

- Sopas de reducido valor energético
- Salsas

- Mostaza
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2 400 mg/kg

1 000 mg/kg

3000 mg/kg

200 mg/kg

50 mg/l

250 mg/l

250 mg/l

250 mg/l

250 mg/l

250 mg/l

250 mg/l
10 myg/l

320 mg/kg

400 mg/kg

400 mg/kg

400 mg/kg

180 mg/kg
140 mg/kg

120 mg/kg

45 mg/|
450 mg/kg

140 mg/kg



- Productos de panaderiafina, de valor energético reducido o
sin azlcares afiadidos
- Preparados completos para el control del peso que

reemplacen una comida o €l régimen alimenticio de un dia

- Preparados completos y complementos nutritivos para uso
bajo control médico

- Complementos alimenticios/integradores de régimen
dietético liquidos

- Complementos alimenticios/integradores de régimen
dietético solidos

Complementos alimenticios/integrador es de r egimenes
dietéticos a base de vitaminas o elementos minerales, en
forma masticable o dejarabe

700 mg/kg

320 mg/kg

400 mg/kg

240 mg/kg

800 mg/kg

2 400 mg/kg
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NUmero
CEE

Denominacién

Productos alimenticios

Dosis maxima de emplec®

E 962

Sal de
aspartamo y
acesulfamo

Bebidas no alcohdlicas

- Bebidas aromatizadas a base de
agua, de valor energético
reducido o sin azlicares
anadidos

- Bebidas a base de leche y
productos derivados o de zumos
de frutas, de valor energético
reducido o sin azlicares
afiadidos

Postresy productos similares

- Postres aromatizados a base de
agua, de valor energético
reducido o sin azlicares
anadidos

- Preparados a base de leche y
productos derivados, de valor
energético reducido o sin
azlicares afiadidos

- Postres a base de frutas y
hortalizas, de valor energético
reducido o sin azlicares
afiadidos

- Postres a base de huevo, de valor
energético reducido o sin
azlicares afiadidos

- Postres a base de cereales, de
valor energético reducido o sin
azlicares afiadidos

- Postres a base de materias
grasas, de valor energético
reducido o sin azlcares
anadidos

Sal de
aspartamo y
acesulfamo

796 mg/I

796 mg/l

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

796 mg/kg

Equivalente de
aspartamo

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

512 mg/kg

Equivalente de
acesulfamo K

350 mg/l

350 mg/l

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

350 mg/kg

Las dosis maximas de empleo de sal de aspartamo y acesulfamo se derivan de las dosis maximas de

empleo correspondientes a sus componentes, aspartamo (E 951) y acesulfamo K (E 950), que no
deberan sobrepasarse a utilizarlos en combinacion con dichasal.
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- "Saladitos": bocaditos salados y
secos a base de almidoén o de
frutos de cascara recubiertos,
preenvasados y que contengan
determinados aromas

Productos de confiteria

- Productos de confiteriasin
azlicares afiadidos

- Productos de confiteria a base de
cacao o de frutos secos, de valor
energético reducido o sin
azUcares afnadidos

- Productos de confiteria a base de
almiddn, de valor energético
reducido o sin azlcares
anadidos

- Cucuruchosy galletas de
barquillo para helado sin
azUcares afiadidos

- Pasta para untar a base de cacao,
leche, frutos secos o grasas, de
valor energético reducido o sin
azlcares afiadidos

- Cereadles para el desayuno, con
un contenido de fibra superior a
15 %y que contengan al menos
un 20 % de salvado, de valor
energético reducido o sin
azUcares afiadidos

- Micropastillas para refrescar el
aliento, de valor energético
reducido o sin azlicares
afadidos

- Goma de mascar sin azlicares
afiadidos

- Sidray perada

- Bebidas constituidas por una
mezcla de cerveza, sidra,
perada, bebidas espiritosas o
vino con bebidas no alcohdlicas

- Bebidas espiritosas con un
contenido de alcohol inferior a
15 % vol

- Cerveza sin adcohol o con un

grado alcohdlico inferior a 1,2
% vol
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777 mg/kg

1137 mg/kg

1137 mg/kg

2 273 mg/kg

1554 mg/kg

1554 mg/kg

1554 mg/kg

5 683 mg/kg

4 546 mg/kg

796 mg/|

796 mg/l

796 mg/l

796 mg/l

500 mg/kg

731 mg/kg

731 mg/kg

1 462 mg/kg

1 000 mg/kg

1 000 mg/kg

1 000 mg/kg

3656 mg/kg

2 925 mg/kg

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

342 mg/kg

500 mg/kg

500 mg/kg

1 000 mg/kg

684 mg/kg

684 mg/kg

684 mg/kg

2 500 mg/kg

2 000 mg/kg

350 mg/l

350 mg/l

350 mg/l

350 mg/l



- "Biere de table/Tafelbier/Table
Beer" (que contenga menos de
un 6 % de mosto primitivo)
excepto "Obergériges
Einfachbier"

- Cervezas con una acidez minima
de 30 miliequivalentes
expresada en NaOH

- Cervezas negras del tipo "oud
bruin"

- Cervezas de reducido valor
energético

- Helados comestibles, de valor
energético reducido o sin
azlicares afiadidos

- Fruta enlatada o embotellada, de
valor energético reducido o sin
azlicares afiadidos

- Compotas, jaleasy mermeladas
de valor energético reducido

- Preparados de frutas y hortalizas
de valor energético reducido

- Conservas agridulces de frutas y
hortalizas

- Feinkostsalat

- Conservas 'y semiconservas
agridulces de pescado y
escabeches de pescado,
crustéceos y moluscos

- Sopas de reducido valor
energético

- Salsas
- Mostaza

- Productos de panaderiafina, de
valor energético reducido o sin
azlicares afladidos

- Preparados completos para el
control del peso que reemplacen
unacomidao el régimen
alimenticio de un dia

- Preparados completos y

complementos nutritivos para
uso bajo control médico
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796 mg/l

796 mg/I

796 mg/I

39 mg/l

1243 mg/kg

796 mg/kg

1554 mg/kg

796 mg/kg

455 mg/kg

544 mg/kg

455 mg/kg

171 mg/l

544 mg/kg
544 mg/kg

2 273 mg/kg

1023 mg/kg

1023 mg/kg

512 mg/l

512 mg/l

512 mg/l

25 mg/l

800 mg/kg

512 mg/kg

1 000 mg/kg

512 mg/kg

292 mg/kg

350 mg/kg

292 mg/kg

110 mg/l

350 mg/kg
350 mg/kg

1 462 mg/kg

658 mg/kg

658 mg/kg

350 mg/l

350 mg/l

350 mg/l

17 mg/l

547 mg/kg

350 mg/kg

684 mg/kg

350 mg/kg

200 mg/kg

239 mg/kg

200 mg/kg

75 mg/l

239 mg/kg
239 mg/kg

1 000 mg/kg

450 mg/kg

450 mg/kg



- Complementos
alimenticios/integradores de
régimen dietético liquidos

- Complementos
alimenticios/integradores de
régimen dietético sdlidos

Complementos
alimenticios/integradores de
regimenes dietéticos a base de
vitaminas o elementos

miner ales, en for ma masticable
odejarabe

796 mg/kg

1137 mg/kg

4546 mg/kg

512 mg/kg

731 mg/kg

2 925 mg/kg

350 mg/kg

500 mg/kg

2 000 mg/kg'
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FICHA DE IMPACTO

IMPACTO DE LA PROPUESTA SOBRE LASEMPRESAS, ESPECIALMENTE
SOBRE LASPEQUENASY MEDIANAS EMPRESAS (PYME)

TIiTULO DE LA PROPUESTA

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consgjo por la que se modifica la
Directiva 94/35/CE relativa a los edul corantes utilizados en |os productos alimenticios

NUMERO DE REFERENCIA DEL DOCUMENTO

SANCO/2002/1404-02

L A PROPUESTA

1 Teniendo en cuenta € principio de subsidiariedad, expéngase la necesidad de
una normativa comunitaria en este campo, y cuales son sus principales objetivos

Se propone modificar la lista positiva de edulcorantes establecida en la Directiva
94/35/CE. Esta Directiva se redactd conforme a lo dispuesto en la Directiva marco
sobre aditivos aimentarios —Directiva 89/107/CEE del Consgjo—, que exige a la
Comision que presente una propuesta rel ativa a todos |os aditivos alimentarios y alas
categorias de aimentos en que pueden utilizarse los aditivos autorizados, junto con
las dosis maximas de empl eo.

La Directiva 94/35/CE del Parlamento Europeo y del Consgo relativa a los
edulcorantes utilizados en los productos alimenticios fue adoptada el 30 de junio de
1994. La anterior modificacion de la Directiva se adoptd en diciembre de 1996.
Desde entonces se han producido avances en el plano técnico y cientifico y en lo que
respecta a la fabricacion de alimentos. Se hace necesario, por tanto, modificar la
Directiva 94/35/CE.

En consecuencia, es necesario presentar una propuesta de modificacion de lalista de
edulcorantes establecida en |la Directiva 94/35/CE del Parlamento Europeo y del
Consgjo.

SU IMPACTO SOBRE LASEMPRESAS

2. Precisese qué empresasresultar an afectadas por la propuesta

— De qué sectores

Se veran afectados todos los sectores de la industria alimentaria que utilicen aditivos
en lafabricacion de alimentos.

— Dequé tamafio (cual eslaconcentracion de pequefias y medianas empresas)
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Se ampliara la gama de productos que pueden fabricar tanto las PYME como
empresas mas grandes.

— Indiquese s existen zonas geogréficas concretas de la Comunidad donde se
encuentre este tipo de empresas

Ladistribucion geogréfica es homogénea.

3. Precisese qué tendran que hacer las empresas para cumplir los requisitos de la
propuesta
El empleo de determinados edul corantes en determinados alimentos estara autorizado
con dosis inferiores, 0 bien dejara de estar autorizado, |0 que obligara a adaptar
convenientemente la produccion.

4. Efectos econdémicos probables de la propuesta:
— sobree empleo
— sobrelainversion y la creacion de empresas
— sobre la competitividad de las empresas
La propuesta no afectara al empleo. Si aumentard la competitividad, merced a una
produccion mas eficaz.

5. Sefldlese s la propuesta contiene medidas especialmente disefiadas para las
pequeiasy medianas empr esas (obligaciones menores o diferentes, etc.)
La propuesta no contempla medidas especiales para las PYME. Todas las empresas
reciben el mismo trato.

CONSULTAS

6. Lista de las organizaciones que han sido consultadas en relacion con la

propuestay resumen de sus puntos de vista mas importantes

Se ha consultado formalmente alos servicios de la Comision relacionados.

Se ha consultado asimismo a la Oficina Europea de Uniones de Consumidores
(BEUC), a la Confederacion de Industrias Agroaimentarias (CIAA) y a la
Asociacién Internacional de Edulcorantes (AIE). No se recibi6 ningln comentario de
laBEUC. LaCIAA y laAlE apoyan en gran parte la propuesta.
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