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REGLAMENTO (UE) 2024/2597 DE LA COMISION
de 4 de octubre de 2024

por el que se modifican el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del

Consejo en lo que respecta al uso de dcido sérbico (E 200) y sorbato potisico (E 202) y el anexo del

Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comision en lo que respecta a las especificaciones para el dcido
sérbico (E 200), el sorbato potisico (E 202) y el galato de propilo (E 310)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos
alimentarios ('), y en particular su articulo 10, apartado 3, y su articulo 14,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que se
establece un procedimiento de autorizacién comtn para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (3, y en
particular su articulo 7, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1)

~

)

En el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 se establecen la lista de la Unién de aditivos alimentarios
autorizados para su utilizacién en alimentos y sus condiciones de utilizaci6n.

El Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comision (°) establece especificaciones para los aditivos alimentarios que
figuran en los anexos I y III del Reglamento (CE) n.° 1333/2008.

Las listas de la Uni6n de aditivos alimentarios y las especificaciones pueden actualizarse, a iniciativa de la Comisién o
en respuesta a una solicitud, segiin el procedimiento comiin contemplado en el articulo 3, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 1331/2008.

El 4dcido sérbico (E 200), el sorbato potdsico (E 202) y el galato de propilo (E 310) son sustancias autorizadas de
conformidad con los anexos Il y III del Reglamento (CE) n.° 1333/2008.

El 30 de junio de 2015, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») emitié un dictamen
cientifico sobre la reevaluacién del 4cido sérbico (E 200), el sorbato potdsico (E 202) y el sorbato célcico (E 203)
como aditivos alimentarios (*). La Autoridad estableci6 una ingesta diaria admisible (IDA) de grupo temporal de 3
mg de dcido sérbico por kg de peso corporal al dia para el dcido sérbico (E 200) y el sorbato potdsico (E 202).
Ademds, la Autoridad recomendé realizar un estudio ampliado de toxicidad para la reproduccién en una generacion
con el fin de reconsiderar la IDA temporal, revisar los limites méximos de elementos téxicos en las especificaciones
para el dcido sérbico (E 200) y el sorbato potdsico (E 202) del Reglamento (UE) n.° 231/2012 e incluir en las
especificaciones limites mdximos para los metales de transicion divalentes si se utilizan como catalizadores en el
proceso de fabricacion de esos aditivos alimentarios.

El 10 de junio de 2016, la Comisién puso en marcha una convocatoria pablica de datos sobre los aditivos
alimentarios dcido sérbico (E 200) y sorbato potdsico (E 202), para dar respuesta a las recomendaciones formuladas
por la Autoridad. Los explotadores de empresas proporcionaron datos sobre la toxicidad para la reproduccién de
esos aditivos alimentarios, los elementos téxicos contenidos en ellos como impurezas y el uso de metales de
transici6n divalentes como catalizadores en su fabricacion.

DO L 354 de 31.12.2008, p. 16, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2008/1333/2024-04-23.

DO L 354 de 31.12.2008, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/1331/2021-03-27.

Reglamento (UE) n.° 231/2012 de la Comisién, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos
alimentarios que figuran en los anexos Il y III del Reglamento (CE) n.° 13332008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83 de
22.3.2012, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/231/2024-04-23).

EFSA Journal 2015;13(6):4144.
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El 1 de marzo de 2019, la Autoridad emitié un dictamen cientifico sobre el seguimiento de la reevaluacion del 4cido
sorbico (E 200) y el sorbato potdsico (E 202) como aditivos alimentarios (*). Sobre la base de nuevos datos sobre la
toxicidad para la reproduccion, la Autoridad cambi6 la IDA temporal a una nueva IDA de grupo de 11 mg de 4cido
sorbico por kg de peso corporal al dia para el dcido sorbico (E 200) y su sal potdsica (E 202). Las estimaciones de
exposicion estaban muy por debajo de la nueva IDA de grupo para todos los grupos de poblacién, tanto en los
niveles medios como en los altos.

Teniendo en cuenta la reevaluacion por la Autoridad y los datos presentados por los explotadores de empresas,
conviene modificar las especificaciones relativas al dcido sérbico (E 200) y al sorbato potdsico (E 202). En particular,
deben reducirse los limites maximos actuales para los elementos toxicos y establecerse un limite méximo para el
zing, teniendo en cuenta el nivel que actualmente puede alcanzarse con la aplicacién de buenas précticas de
fabricacién. Ademds, conviene modificar la descripcién del sorbato potdsico (E 202) para mencionar no solo su
forma en polvo, sino también su forma granulada, ya que aquella se produce a partir de esta mediante moledura y
ambas formas fisicas, en polvo y granulada, tienen la misma pureza. También deben hacerse algunas adaptaciones
en la descripcion del dcido sérbico (E 200) y del sorbato potasico (E 202).

El 25 de julio de 2022 se presentd una solicitud de autorizacién del uso de dcido sérbico (E 200) y sorbato potasico
(E 202) como conservantes en los postres de gelatina a base de agua con sabor a frutas. Posteriormente, la Comisién
dio acceso a la solicitud a los Estados miembros de conformidad con el articulo 4 del Reglamento (CE)
n.°1331/2008.

Los postres de gelatina a base de agua con sabor a frutas son propensos al deterioro microbioldgico debido a su
elevada actividad acuosa (a,, 0,96-0,98). El dcido sorbico (E 200) y el sorbato potésico (E 202), cuando se utilizan
entre los niveles de uso tipico y mdximo propuestos de 700 y 1 000 mg/kg, son capaces de proteger los postres de
gelatina a base de agua con sabor a frutas frente al deterioro causado por los microorganismos y prolongar su vida
util. Otras alternativas, como las tecnologias de llenado en caliente o aséptico, no son factibles econémica ni
tecnoldgicamente, ya que alteran las caracteristicas intrinsecas de los postres de gelatina a base de agua con sabor a
frutas y no son asequibles, en particular para las pequefias y medianas empresas.

De conformidad con el articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1331/2008, la Comisién debe recabar el
dictamen de la Autoridad para actualizar la lista de la Unién de aditivos alimentarios que figura en el anexo II del
Reglamento (CE) n.° 1333/2008, excepto si la actualizacién no es susceptible de tener una repercusién en la salud
humana. Dado que el dcido sérbico (E 200) y el sorbato potdsico (E 202) estdn autorizados para su uso en una
amplia variedad de alimentos, incluidos varios postres de la categoria de alimentos 16 (Postres, excepto los
productos incluidos en las categorias 1, 3 y 4) de la parte E del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, no se
prevé que el uso ampliado propuesto en los postres de gelatina a base de agua con sabor a frutas tenga un impacto
significativo en la exposicion global, que, por lo tanto, se mantendra por debajo de la IDA. Esto se ve corroborado
por la estimacién proporcionada por el solicitante y llevada a cabo utilizando el modelo de ingesta de aditivos
alimentarios () desarrollado por la Autoridad. Por tanto, el uso ampliado de 4cido sérbico (E 200) y sorbato
potésico (E 202) en postres de gelatina a base de agua con sabor a frutas no es susceptible de tener una repercusién
en la salud humana y, en consecuencia, no es necesario solicitar el dictamen de la Autoridad.

El 24 de abril de 2014, la Autoridad emiti6 un dictamen cientifico sobre la reevaluacion del galato de propilo (E 310)
como aditivo alimentario (). La Autoridad sefialé que el uso de dcido clorhidrico en la fabricaciéon de galato de
propilo podria dar lugar a subproductos clorados y que, a pesar de que las especificaciones incluyen un limite para
los compuestos orgdnicos clorados, la Autoridad no disponia de informacién sobre la identificacion o
cuantificacion de posibles subproductos clorados.

El 30 de mayo de 2017, la Comisién puso en marcha una convocatoria ptblica de datos sobre el aditivo alimentario
galato de propilo (E 310) en la que pedia datos sobre la identidad y los niveles de compuestos orgdnicos clorados en
ese aditivo alimentario, asi como datos sobre los elementos téxicos (arsénico, plomo y mercurio) contenidos en ¢l
como impurezas.

() EFSA Journal 2019;17(3):5625.

() hittps:/fwww.efsa.europa.eu/es/applications/food-improvement-agents/tools.
(') EFSA Journal 2014;12(4):3642.
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Los explotadores de empresas proporcionaron datos sobre los elementos toxicos contenidos como impurezas en el
galato de propilo (E 310) y aclararon que el 4cido clorhidrico no se utiliza como catalizador durante el proceso de
fabricacion del galato de propilo como aditivo alimentario.

A la vista del dictamen de la Autoridad y de la informacién proporcionada por los explotadores de empresas, debe
incluirse en las especificaciones una definicién del aditivo alimentario galato de propilo (E 310) a fin de restringir el
uso de catalizadores en el proceso de fabricacion de ese aditivo alimentario. Ademds, deben reducirse los actuales
limites maximos de elementos toxicos para garantizar que el aditivo alimentario no sea una fuente significativa de
exposicion a tales elementos toxicos en los alimentos, teniendo en cuenta al mismo tiempo el nivel que actualmente
puede conseguirse mediante la aplicacién de buenas practicas de fabricacion.

Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CE) n.° 1333/2008 y (UE) n.° 231/2012 en consecuencia.

Teniendo en cuenta que la Autoridad no ha detectado ningtin problema inmediato de salud relacionado con la
presencia de elementos téxicos y catalizadores, y para permitir que los explotadores de empresas alimentarias,
incluidas las pequefias y medianas empresas, se adapten a las nuevas especificaciones mds estrictas establecidas en el
presente Reglamento, debe aplazarse la aplicacion de las nuevas especificaciones sobre la pureza de los aditivos
alimentarios dcido sérbico (E 200), sorbato potdsico (E 202) y galato de propilo (E 310), y sobre la definicién del
galato de propilo (E 310), y debe concederse un periodo transitorio para los aditivos alimentarios comercializados
antes de la fecha de aplicacién.

Por las mismas razones, conviene establecer un periodo transitorio para los alimentos que contengan 4cido sérbico
(E 200), sorbato potasico (E 202) o galato de propilo (E 310) que se haya comercializado legalmente antes de la
fecha de aplicacion.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo I del presente Reglamento.

Articulo 2

El anexo del Reglamento (UE) n.° 231/2012 se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 3

Los aditivos alimentarios dcido sérbico (E 200), sorbato potdsico (E 202) y galato de propilo (E 310) comercializados
legalmente antes del 27 de abril de 2025 podrin afiadirse a los alimentos de conformidad con los anexos II y III del
Reglamento (CE) n.° 1333/2008 hasta que se agoten las existencias.

Los alimentos que contengan 4cido sérbico (E 200), sorbato potdsico (E 202) o galato de propilo (E 310) que se hayan
comercializado legalmente antes del 27 de abril de 2025 podrdn comercializarse hasta su fecha de duracién minima o su

fecha de caducidad.

Articulo 4

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

El punto 1, letra b), el punto 2, letra b), y el punto 3 del anexo II serdn aplicables a partir del 27 de abril de 2025.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2597 o]



ES

DO L de 7.10.2024

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

Hecho en Bruselas, el 4 de octubre de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/2597oj



DO L de 7.10.2024

ES

ANEXO I

En la parte E del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, en la categoria de alimentos 16 (Postres, excepto los
productos incluidos en las categorfas 1, 3 y 4), la entrada relativa al uso de dcido sérbico y sorbato potasico (E 200-202) en

frugtgrad, rote Griitze y pasha a razén de 1 000 mg/kg se sustituye por el texto siguiente:

«E
200-202

Acido sérbico y sorbato
potdsico

1000

(1))

solo frugtgred, rote Griitze y pasha;
postres de gelatina a base de agua
con sabor a frutas»
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ANEXO 11

El anexo del Reglamento (UE) n.° 231/2012 se modifica como sigue:

1) Laentrada «E 200 ACIDO SORBICO» se modifica como sigue:

a) la especificacién «Descripcion» se sustituye por el texto siguiente:

«Descripcion

Agujas incoloras o polvo cristalino suelto blanco, con olor caracteristico leve y
sin ningdn cambio en el color después de calentar durante 90 minutos
a 105 °Cx;

b) la especificacién «Pureza» se sustituye por el texto siguiente:

«Pureza
Contenido de agua
Cenizas sulfatadas
Aldehidos
Arsénico
Plomo
Mercurio

Zinc

No mds del 0,5 % (método Karl Fischer)
No mas del 0,2 %

No mds del 0,1 % (como formaldehido)
No mds de 0,1 mg/kg

No mds de 0,1 mg/kg

No mds de 0,01 mg/kg

No mds de 0,1 mg/kg».

2) Laentrada «E 202 SORBATO POTASICO» se modifica como sigue:

a) laespecificacion «Descripcion» se sustituye por el texto siguiente:

«Descripcion

Polvo cristalino o granulos blancos sin ningtin cambio en el color después de
calentar durante 90 minutos a 105 °C»;

b) la especificacién «Pureza» se sustituye por el texto siguiente:

«Pureza
Pérdida por desecacion
Acidez o alcalinidad
Aldehidos
Arsénico
Plomo
Mercurio

Zinc

No mads del 1,0 % (105 °C, 3 horas)

No mas del 1,0 %, aproximadamente (como acido sérbico o K,COs)
No mas del 0,1 %, calculado como formaldehido

No mads de 0,1 mg/kg

No mds de 0,1 mg/kg

No mads de 0,01 mg/kg

No mds de 0,1 mg/kg».

3) Laentrada «<E 310 GALATO DE PROPILO» se modifica como sigue:

a) laespecificacion «Definicion» se sustituye por el texto siguiente:

«Definicién

EINECS

Denominacién quimica

El galato de propilo se produce mediante esterificacién del dcido gélico con
propanol. La reaccion se cataliza mediante dcido sulfdrico.

204-498-2

Galato de propilo; éster propilico del dcido galico; éster n-propilico del dcido
3,4,5-trihidroxibenzoico

ELL http://data.europa.cu/elijreg/2024/2597oj
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Férmula quimica
Peso molecular

Andlisis

C10H1,05
212,20

Contenido no inferior al 98 % en base anhidra»;

b) la especificacién «Pureza» se sustituye por el texto siguiente:

«Pureza
Pérdida por desecacion
Cenizas sulfatadas
Acidos libres

Absorcion especifica en eta-
nol

Arsénico
Plomo

Mercurio

No mds del 0,5 % (110 °C, 4 horas)
No mas del 0,1 %

No mds del 0,5 % (como 4cido gilico)
B

(275 nm) ni menos de 485 ni mds de 520
No mds de 0,1 mg/kg

No mds de 0,3 mg/kg

No mds de 0,1 mg/kg».
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