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CONSEJO

DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 22 de junio de 1988

relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en el
ambito de los aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los
materiales de base para su produccién

(88/388/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea vy,
en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision (*),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (3),
Visto el dictamen del Comité Econdmico-y Social (%),

Considerando que las diferencias existentes entre las legis-
laciones nacionales en materia de aromas obstaculizan el
libre ‘movimiento de productos alimenticios, que pueden
crear condiciones de competencia desigual y que ellas
tienen pues una incidencia directa en el establecimiento o
funcionamiento del mercado comun;

Considerando que para lograr la libre circulacién de los
productos alimenticios, es necesaria la aproximacién de
dichas legislaciones ;

Considerando que las legislaciones relativas a los agentes
aromatizantes destinados para su uso en productos
alimenticios deben tener en cuenta, en primer lugar, los
requisitos de la proteccién de la salud humana, pero
igualmente las necesidades econémicas y técnicas, dentro
de los limites que exige la proteccién sanitaria ;

Considerando que es conveniente fijar en primer lugar, en
una Directiva-marco, los criterios generales de pureza, las
definiciones, las reglas de etiquetado y los principios
generales que permitirdn, a continuacién, la eliminacién
de las disparidades legislativas ;

Considerando que, sobre la base del inventario de sustan-
cias y materiales de base utilizados para la preparaciéon de

() DO n° C 144 de 13. 6. 1980, p. 9, ¥
DO n° C 103 de 24. 4. 1982, p. 7.

(» DO n° C 66 de 15. 3. 1982, p. 117, y Decisién de 9. 3. 1988
(no publicada atin en el Diario Oficial)

() DO n° C 138 de 9. 6. 1981, p. 42.

aromas establecido por la Comisién en virtud de la Deci-
si6n 88/389/CEE (%), el Consejo adoptard posteriormente,
seglin el procedimiento previsto en el articulo 100 A del
Tratado, las disposiciones pertinentes relativas a determi-
nadas categorias de aromas y a determinados materiales de

- base asi como las medidas necesarias relativas a su empleo

y métodos de produccidn ;

Considerando que la informacidn cientifica y técnica mas
reciente aconseja limitar en los productos alimenticios el
empleo de ciertos componentes de materias primas vege-
tales o animales utilizadas en la preparacién de aromas ;

Considerando que conviene sentar los criterios especificos
de pureza para determinados aromas y los criterios micro-
biolbgicos para los aromas y determinar los métodos de
analisis y de muestro de aromas y de las sustancias
enumeradas en los anexos y que se éncuentran sobre o0 en
los productos alimenticios ;

Considerando que si el empleo en un aroma de una
sustancia o una materia autorizada de acuerdo con la
presente Directiva o con disposiciones adoptadas poste-
riormente o la presencia de una de las sustancias enume-
radas en el Anexo II, pueden presentar un riesgo para la
salud, conviene autorizar a los Estados miembros a
suspender o limitar dicho uso, -0 a reducir los contenidos
maximos previstos, hasta que se adopte una decisién a
nivel comunitario ;

Considerando que el establecimiento de la lista de sustan-
cias o materias autorizadas como aditivos necesarios al
almacenamiento y a la utilizacién de los aromas, como
disolventes y diluyentes de los aromas y como auxiliares
tecnolégicas asi como la fijacién de criterios especificos
de pureza para los aromas, la fijacién de las modalidades
de toma de muestras y los métodos de anilisis de los

() Véase la- pagina 67 del presente Diario Oficial.
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aromas que se emplean en los alimentos o en contacto
con ellos y el control de los contenidos maximos previstos
en los Anexos, constituyen medidas de aplicacién
técnica; que a fin de simplificar y agilizar el procedi-
miento, conviene confiar a la Comisién la adopcion de
dichas medidas;

Considerando que, en todos los casos en que el Consejo
faculta a la Comisién determinadas competencias para la
ejecucién de las disposiciones relativas a los aromas desti-
nados a ser utilizados en los productos alimenticios,
conviene prever un procedimiento por el que se esta-
blezca una estrecha cooperacion entre los Estados miem-
bros y la Comisién en el ambito del Comité permanente
de los productos alimenticios creado por la Decision
69/414/CEE (1) ;

Considerando que sin perjuicio de la aplicacién de dispo-
siciones nacionales que, a falta de directivas especificas en
materia de aromas, corresponden a determinados grupos
de aromas, los requisitos que establecen las siguientes
disposiciones deberan aplicarse de modo que, dos afios
después de la adopcién de la presente Directiva, quede
autorizado el comercio y el empleo de aromas que se
ajusten a las disposiciones de la presente Directiva y que,
tres afios después de la adopcién de la misma, quede
prohibido el comercio y el empleo de aromas que no se
ajusten a ella,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicara a los aromas
empleados o destinados a ser empleados en o sobre
productos alimenticios para darles olor y/o sabor, asi
como a los materiales de base utilizados para la produc-
cibn de aromas. : )

2. A efectos de la presente Directiva, se entiende por :

a) aromas, las sustancias aromatizantes, las preparaciones
aromatizantes, los aromas de transformacién, los
aromas de humo o sus mezclas;

b) sustancias - aromatizante, una sustancia quimica defi-
nida que posea propiedades aromatizantes y

i). obtenida por procedimientos fisicos apropiados
(incluidos la destilacién y la extraccién por disol-
vente o procedimientos enzimaticos o microbiolé-
gicos a partir de una materia de origen vegetal o
animal en estado natural o transformada con vistas
al consumo humano por procedimientos tradicio-
nales de preparacién de productos alimenticios
(incluidos el secado, la torrefaccién y la fermenta-
cibn).

ii) obtenida por sintesis quimica o aislada por
procesos quimicos y quimicamente idéntica a una
sustancia presente de manera natural en una
materia de origen vegetal o animal tal como se
describe en el inciso i);

() DO n° L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.

iii) obtenida por sintesis quimica, pero no quimica-
mente idéntica a una sustancia presente de manera
natural en una materia de origen vegetal o animal
tal como se describe en el inciso i);

c) preparacién aromatizante, un producto distinto a las
sustancias definidas en el inciso i) de la letra b),
concentrado o no, que posea propiedades aromati-
zantes y obtenido mediante procedimientos fisicos
apropiados (incluidos la destilacion y la extraccién por
disolvente).o enzimaticos o microbiolégicos a partir de
materias de origen vegetal o animal en estado natural o
transformadas con vistas al consumo- humano por
procedimientos tradicionales de preparacién de
productos alimenticios (incluidos el secado, la torrefac-
ciébn y la fermentacién);

d) aroma de transformacién, un producto obtenido, segin
técnicas correctas de fabricacidn, por calentamiento a
una temperatura no superior a 180°C, durante un
lapso que no exceda de 15 minutos, de una mezcla de
ingredientes que no pesean necesariamente propie-
dades aromatizantes y de- los cuales uno al menos
contenga nitrégeno (amino) y otro sea un aztcar reduc-
tor;

e) aroma de humo, un extracto de humo utilizado en los
procedimientos tradicionales de ahumado de los
productos alimenticios. :

3. Los aromas podrin contener productos alimenticios
asi como otras sustancias como- las que se describen en el
punto 1 del articulo 6.

Articulo 2
La presente Directiva no se aplicara:

— a las sustancias y productos comestibles destinados a
ser consumidos en estado natural, con o sin reconsti-
tucion,

-— a las sustancias que tengan exclusivamente un sabor
azucarado, acido o salado,

— a las materias de origen vegetal o animal que posean
propiedades aromatizantes intrinsecas, cuando no sean
utilizados como fuente de aromas.

Articulo 3

Los Estados miembros adoptarin las medidas necesarias
para que los aromas sélo puedan comercializarse o
emplearse si se ajustan a las normas establecidas en la
presente Directiva.

Articulo 4

Los Estados miembros tomaran todas las medidas necesa-
rias para garantizar que:

a) — los aromas no contengan una cantidad toxicolbgica-
mente peligrosa de cualquier elemento o sustancia ;

— a reserva de las excepciones eventualmente
previstas por los criterios especificos de pureza
contemplados en el tercer guién del punto 2 del
articulo 6, los aromas no podran contener mas de 3
mg/kg de arsénico, 10 mg/kg de plomo, 1 mg/kg
de cadmio y 1 mg/kg de mercurio;
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b) la utilizacién de los aromas no podra dar lugar a la
presencia en los productos alimenticios, tal como se
consumen, de sustancias indeseables que figuren en el
Anexo I, en cantidades superiores a las que en el
mismo se fijan;

¢) la utilizacién de aromas y de otros ingredientes alimen-
ticios que tengan propiedades aromatizantes no podri
dar lugar a la presencia de las sustancias que figuran en
el Anexo II en cantidades superiores a las que en el
mismo se fijan.

Articulo 5

El Consejo, con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 100 A del Tratado, adoptard :

1) las disposiciones adecuadas relativas a:

— las fuentes de aromas compuestas de productos
alimenticios asi como de hierbas y especias
normalmente consideradas como alimentos,

— las fuentes de aromas compuestas de materias
primas vegetales o animales que normalmente no
son consideradas como alimentos,

— las sustancias aromatizantes obtenidas mediante
procedimientos fisicos apropiados o mediante
procedimientos enzimaticos o microbiolégicos a
partit de materias primas vegetales o animales,

— las sustancias aromatizantes de sintesis quimica o
aisladas quimicamente y quimicamente idénticas a
las sustancias aromatizantes presentes de manera
natural en los productos alimenticios asi como en
las hierbas y las especias normalmente conside-
radas como alimentos, ‘

— las sustancias aromatizantes de sintesis quimica o
aisladas quimicamente y quimicamente idénticas a
sustancias aromatizantes presentes de mangra
natural en las materias primas vegetales o animales
que normalmente no son consideradas como
alimentos,

— las sustancias aromatizantes de sintesis quimica o
aisladas quimicamente distintas de las contem-
pladas en los guiones cuarto y quinto,

— los materiales de base utilizados para la produccion
de aromas de humo o de aromas de transformacién
asi como las condiciones de reaccién utilizadas
para su preparacion ;

]

todas las disposiciones particulares necesarias por
razones de proteccién de la salud piblica o de inter-
cambios y relativas a:

— la utilizacién y los métodos de produccién de
aromas, incluidos los procedimientos fisicos o enzi-
maticos o microbiolégicos para la produccién de
las preparaciones aromatizantes o de las sustancias
aromatizantes contempladas en el articulo 1, apar-
tado 2, letra b) inciso i y letra c),

— las condiciones de utilizacién de sustancias y de
materias contempladas en el punto 1 del articulo
6; '

‘ 3) las modificaciones relativas a los contenidos maximos
previstos en los Anexos.

Articulo 6

Se adoptarin mediante el procedimiento previsto en el
articulo 10 :

1) la lista de sustancias o materias autorizadas en la
Comunidad en calidad de:

— aditivos necesarios para el almacenamiento y la
utilizacién de aromas,

— productos utilizados para la disolucién y la dilucién
de aromas, :

— aditivos necesarios para la produccién de aromas
(auxiliares tecnoldgicos), en la medida en que no
figuren en otras disposiciones comunitarias ;

2) en caso necesario :

— los métodos de analisis necesarios para el control
del respeto de los contenidos previstos en el arti-
culo 4,

— las modalidades relativas a la toma de muestras y
los métodos de identificacién, y, en su caso, la dosi-
ficacién de aromas que se encuentran en o sobre
los productos alimenticios,

— los criterios especificos de pureza para aromas
particulares ;

3) — los criterios = microbiolégicos aplicables a los
aromas,

— los criterios de definicidén relacionados con las
denominaciones mas especificas contempladas en
la letra b).del apartado 1 del articulo 9;

4) las disposiciones adecuadas que deberan adoptarse
antes del 1 de julio de 1990, con vistas a completar la
presente Directiva con normas de etiquetado de los
aromas destinados a la venta al consumidor final.

Articulo 7

Las disposiciones que puedan tener efectos sobre la salud
publica solamente se adoptaran previa consulta al Comité
cientifico de la alimentacién humana.

Articulo 8

1. Si un Estado miembro constatase, sobre la base de
una motivacién detallada, en razén de nuevos datos o de
una nueva evaluacién del los datos existentes acaecida
desde la adopcidn de la presente Directiva o de una de las
directivas contempladas en el articulo S, que:

— la presencia de una de las sustancias contempladas en
los Anexos o los contenidos maximos previstos, siendo
conformes al mismo tiempo con las disposiciones de
la presente Directiva, o .

— el empleo de un aroma, atn siendo conforme a las

disposiciones de la Directiva en la materia o de la
presente Directiva, o :

— la presencia de una sustancia similar a las contem-
P
pladas en los Anexos,

representa un peligro para la salud humana, dicho Estado
miembro podrd suspender provisionalmente o restringir
sobre su territorio la aplicacién de las disposiciones en
cuestiéon. Asimismo dicho Estado miembro informara
inmediatamente a los Estados miembros y a la Comisién,
precisando los motivos que justifiquen su decisién.
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2. La Comisién examinaré lo antes posible, en el seno
del Comité permanente de los productos alimenticios, los
motivos alegados por el Estado miembro y, a continua-
cibn, emitira su dictamen sin demora y adoptard las
medidas adecuadas que podran sustituir a las medidas
contempladas en el apartado 1.

3. Sila Comisién considera que es necesario introducir
modificaciones en la presente Directiva o en una de las
directivas contempladas en el articulo' 5 a fin de resolver
las dificultades mencionadas en el apartado 1 y garantizar
la proteccién de la salud humana, iniciard el procedi-
miento previsto en el articulo 10, con vistas a adoptar
dichas modificaciones, en cuyo caso, cualquier Estado
miembro que haya adoptado medidas de salvaguardia
podrd mantenerlas hasta la entrada en vigor de dichas
modificaciones.

Articulo 9

1. Los aromas que no se destinen para la venta al
consumidor final sélo podran comercializarse si sus emba-
lajes o recipientes lievan las indicaciones siguientes que
deben ser facilmente visibles, claramente legibles e inde-
lebles :

a) el nombre o la razén social y la direccion ‘del fabri-
cante o-del envasador o de un vendedor establecido en
la Comunidad ;

b) la denominaci6n de venta: ya sea el término « aroma »,
o una denominacién mas especifica o una descripcion
del aroma. )

Los Estados miembros podrin mantener durante un
periodo de tres afios 2 partir de la adopcién de la
presente Directiva, denominaciones mas especificas
para designar aromas constituidos de mezclas de
preparaciones aromatizantes y de sustancias 'aromati-
zantes.

Antes de la expiracién de dicho periodo, se decidira,
con arreglo al procedimiento contemplado en el arti-
culo 10, acerca de la inclusién eventual de dichas
denominaciones en la presente Directiva.

¢) ya sea la mencibén « para productos alimenticios », 0
una referencia mas especifica del producto alimenticio
al que se destine el aroma; '

d) la enumeracién en orden ponderal decreciente de las
categorias de sustancias aromatizantes y preparaciones
aromatizantes  presentes, segin la clasificacién
siguiente : ‘

__ sustancias aromatizantes naturales, para las sustan-
cias aromatizantes definidas en el articulo 1, apar-
tado 2, letra b), inciso i),

—_ sustancias aromatizantes idénticas a las naturales,
para- las sustancias aromatizantes definidas.en el
articulo 1, apartado 2, letra b), inciso ii),

__ sustancias aromatizantes artificiales, para las sustan-
cias aromatizantes definidas en el articulo 1, apar-
tado 2, letra b), inciso iii),

— preparaciones aromatizantes, para las preparaciones
definidas en el articulo 1, apartado 2, letra c),
__ aromas de transformacién, para los aromas defi-

nidos en el articulo 1, apartado 2, letra d),

— aroma de humo, para los aromas definidos en el

articulo 1, apartado 2, letra e€);

e) cuando se trate de una mezcla de aromas con otras
sustancias o materias mencionadas en el primer o en el
segundo guidn del punto 1 del articulo 6, la enumera-
cién en un orden ponderal decreciente, en la mezcla :

— de las categorias de los aromas segin la clasifica-
cién de la letra d) del presente apartado,

— del nombre de cada una de las otras sustancias o
materias 0, en su caso, de su nimero « CEE»;

>

f) la indicacién de la cantidad méxima de cada compo-
nente o grupo de componentes sujetos a una limita-
cién cuantitativa en un producto alimenticio, o una
informacién adecuada que permita al comprador
atenerse a las disposiciones comunitarias o, a falta de
ellas, a las disposiciones nacionales aplicables a dicho
producto alimenticio ;

g) una mencién que permita identificar el lote;

h) la cantidad nominal expresada en unidades de masa o
de volumen.

2. Sin perjuicio de la letra d) del apartado 1, el término
« natural », 0 cualquier otra expresién que tenga un signi-
ficado sensiblemente equivalente sélo podra utilizarse
para los aromas cuya parte aromatizante contenga exclusi-
vamente preparaciones aromatizantes como las que se
definen en la letra c) del apartado 2 del articulo 1.

Si la denominacién de venta del aroma hace referencia a -
un producto alimenticio o a una fuente de aromas, el
término « natural » o cualquier otra expresidn que tenga
un significado sensiblemente equivalente, sélo podra utili-
zarse si la parte aromatizante se ha aislado por procedi-
mientos fisicos adecuados o por procedimientos enzima-
ticos o microbiolégicos o por procedimientos tradicio-
nales de preparacién de productos alimenticios Gnica-
mente o casi Ginicamente a partir del producto alimenticio
o de la fuente de los aromas en cuestién.

3.+ No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las
menciones indicadas en las letras d), e) y f) del apartado 1,
sélo podran figurar en los documentos comerciales rela-
tivos al lote, que habrin de proporcionarse previamente o
en el momento de la entrega, con la decisién de que la
mencién « destinado a la fabricacién de productos alimen-
ticios, no a la venta al por menor» figure en un lugar
claramente visible del embalaje o del recipiente del
producto en - cuestion.

4. Los Estados miembros se abstendran de fijar condi-
ciones més detalladas que las previstas en el presente arti-
culo en lo que se refiere a lds modalidades segin las
cuales deben indicarse las menciones prescritas.

Las menciones previstas en el presente articulo deberan

* formularse en términos facilmente comprensibles para los

compradores, a menos que la informacién de estos
Gltimos esté asegurada por otras medidas. La presente
disposicion no sera Gbice para que dichas menciones se
indiquen en varias lenguas.

Articulo 10

1. En caso de que se recurra al procedimiento definido
en el presente articulo, el Comité permanente de los
productos alimenticios serd consultado por su Presidente,
bien a iniciativa propia o bien a instancia del represen-
tante de un Estado miembro.
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2. El representante de la Comisién sometera al Comité
un proyecto de medidas que deban adoptarse. El Comité
emitird un dictamen sobre dicho proyecto dentro de un
plazo que el Presidente podrad fijar en funcién de la
urgencia de la cuestién. Los dictamenes del Comité se
emitiran por la mayoria cualificada prevista en el apartado
2 del articulo 148 del Tratado. El Presidente no partici-
para en la votacién.

3. a) La Comisién adoptard las medidas contempladas
cuando éstas se conformen al dictamen del Comité.

b) Cuando las medidas contempladas no se conformen
al dictamen del Comité, o en ausencia de dictamen,
la Comisién sometera sin demora al Consejo una
propuesta relativa a las medidas que deban adop-
tarse. E] Consejo se pronunciara por mayoria cuali-
ficada.

Si el Consejo no se hubiere pronunciado transcur-
rido un plazo de tres meses a partir de la fecha en
que se le haya sometido el asunto, la Comisién
adoptara las medidas propuestas.

Articulo 11

1. La presente Directiva se aplicard asimismo a los

aromas destinados a ser utilizados en los productos
alimenticios y a los productos alimenticios importados en
la Comunidad.

2. La presente Directiva no se aplicara ni a los aromas
ni a los productos alimenticios destinados a exportarse
fuera de la Comunidad.

Articu_lo 12

1. Los Estados miembros no podran, en razén de la
composicién, del etiquetado ‘de los aromas o de su
comportamiento en los productos alimenticios prohibir,
restringir u obstaculizar la comercializacién ni el empleo

de los aromas conformes a la presente Directiva y a las
directivas contempladas en el articulo §.

2. El apartado 1 no afecta a las disposiciones nacionales
aplicables en ausencia de las directivas contempladas en el
articulo 5.

Articulo 13

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas nece-
sarias para conformarse a la presente Directiva dentro de
un plazo de 18 meses a partir de su adopcién. Informaran
inmediatamente a la Comisién. Las medidas adoptadas
deberan :

— permitir, dos afios después de la adopcién de la
presente Directiva, la comercializacién y el empleo de
los aromas conformes a la presente Directiva

td

— prohibir, tres afios después de la adopcién de la
presente Directiva, la comercializacién y el empleo de
los aromas no conformes a la presente Directiva.

2. Elapartado 1 no afecta a las disposiciones nacionales
que, en ausencia de las directivas contempladas en el arti-
culo 5, reglamentan determinados grupos de aromas o
determinan productos alimenticios en o sobre los que se
podran emplear los aromas conformes a la presente
Directiva.

Articulo 14

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros. ' :

Hecho en Luxemburgo, el 22 de junio de 1988.

Por el Consejo
El Presidente
M. BANGEMANN
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ANEXO I

Contenidos maximos de determinadas sustancias indeseables presentes en los productos alimen-
ticios consumidos sin preparacion y debidas a la utilizacion de aromas

; Productos .
Sustancia ali:nenticios Bebidas
3,4 benzopirona 0,03 ug/kg 0,03 ug/kg
ANEXO IT

Contenidos maximos de determinadas sustancias procedentes de aromas y otros ingredientes
alimenticios que tengan propiedas aromatizantes y presentes en los productos alimenticios tal y
* como se consumen y en los cuales se han utilizado aromas

Productos Bebid B . y
Sustancias alimenticios ¢ ;kas Xcepeiones y/o !
en mg/kg mg/kg restricciones especiales

Acido agarico () 20 20 100 mg/kg en las bebidas alcohélicas y en los
productos alimenticios que contengan hongos

Aloina () 0,1 0,1 50 mg/kg en las bebidas alcoholicas

Beta azarona () 0,1 0,1 1 mg/kg en las bebidas. alcohdlicas y en los
condimentos destinados a los «snacks foods »

Berberina (%) 0,1 0,1 10 mg/kg en las bebidas alcohdlicas

Cumarina () 10 mg/kg para determinados tipos de dulces con
caramelo
50 mg/kg en las gomas de mascar
10 mg/kg en las bebidas alcohdlicas

Acido cianhidrico () i 1 50 mg/kg en el turtdén (nougat) mazapan y sus
sucedaneos o productos similares
1 mg/% en volumen de alcohol en las bebidas

- alcohodlicas

5 mg/kg en las conservas de frutas con hueso

Hipericina (%) 0,1 0,1 10 mg/kg en las bebidas alcohélicas
1 mg/kg en los productos de confiteria

Pulegona (7) 25 100 250 mg/kg en las bebidas aromatizadas con

. menta picante o con menta

350 mg/kg en los productos de confiteria con
menta

Cuasina () N 5 10 mg/kg en las pastillas de confiteria
50 mg/kg en las bebidas alcohdlicas

Safrol e isosafrol (*) 1 1 2 mg/kg en las bebidas alcohdlicas que
contengan hasta un 25 % en volumen
5 mg/kg en las bebidas alcohdlicas que
contengan mas del 25 % en volumen
"15 mg/kg en los productos alimenticios que
contengan macis y nuez moscada

Santonina (°) 0,1 0,1 1 mg/kg en la bebidas alcohdlicas que
contengan mas del 25 % en volumen

alfa
Tuyona () y 0,5 0,5 5 mg/kg en las bebidas alcohdlicas que
beta contengan mas del 25 % de alcohol en volumen

10 mg/kg en las bebidas alcohdlicas que
contengan mas del 25 % de alcohol en volumen
25 mg/kg en los productos alimenticios que
contengan preparados a base de salvia
35 mg/kg en los amargos

(') No podri afiadirse como tal a los productos alimenticios 0 a los aromas. Podrd ‘aparecer en el producto alimenticio o bien
de manera natural, o bien tras haberse afiadido aromas preparados a partir de materias de base naturales.




