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ñEl llibre del mostassaf de la ciutat de Val¯nciaò (1371) 

 es uno de los primeros códices medievales sobre seguridad alimentaria. 

 En la página reproducida se clarifica que el matadero debe estar separado del corral, 

 para evitar, como dirá la ciencia, la contaminación cruzada . 



Fundación Triptolemos  

 

 

 

 

 

 

 

LA SEGURIDAD ALIMENTARIA  

EN LA UNIÓN EUROPEA:  

BASES PARA LA CONFIANZA   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mayo 2010



4 

 

 
 

 

 

AESAN  (Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición) 

La Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) es un Organismo 

Autónomo adscrito al Ministerio de Sanidad y Política Social que fue creado en 2001 por la 

Ley 11/2001 y que tiene como misión garantizar el más alto grado de seguridad alimentaria y 

promover la salud de los ciudadanos. 

Calle Alcalá Nº 56 

28071 Madrid 

www.aesan.msc.es 

 

 

 

FUNDACIÓN TRIPTOLEMOS  

Fundación Triptolemos trabaja para facilitar una adecuada articulación de todo el sistema 

alimentario que redunde en una mayor seguridad, disponibilidad y confianza de los ciudadanos. 

Miembros actuales 

Consejo de Universidades y del Conocimiento 

Á Consejo Superior de Investigaciones Científicas (CSIC) 

Á Universidad de Almería; Universitat Autònoma de Barcelona; Universitat de Barcelona; 

Universidad de Córdoba; Universidad Complutense de Madrid; Universitat de Girona; 

Universitat de Lleida; Universidad Nacional de Educación a Distancia; Universidad del 

País Vasco; Universitat Politècnica de Catalunya; Universidad Politécnica de Madrid; 

Universidad Politécnica de Valencia; Universitat Rovira i Virgili. 

 

Consejo de Organizaciones 

Á Confederación de Consumidores y Usuarios (CECU); Cooperativas Agro-alimentarias 

(CAA); Federación Española  del Banco de los Alimentos (FESBAL); Federación Española 

de Hostelería (FEHR). 

 

Consejo de Empresas Tractoras 

Á Casademont; Corporación Alimentaria Peñasanta; Danone; Freixenet; Gallina Blanca Star; 

Grupo Riberebro; Nestlé España; Silliker Ibérica; Vedeqsa 

 

Psg. Joan Carles I, 7 ï 6è 2ª 

08320 EL MASNOU (Barcelona) 

www.triptolemos.org 

http://www.aesan.msc.es/
http://www.triptolemos.org/
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LA SEGURIDAD ALIMENTARIA EN LA UNION 

EUROPEA: BASES PARA LA CONFIANZA  

1. PRÓLOGO 

 ñExiste seguridad alimentaria cuando todas las personas tienen en todo 
momento acceso físico y económico a suficientes alimentos inocuos y 
nutritivos para satisfacer sus necesidades alimenticias y sus preferencias en 
cuanto a los alimentos a fin de llevar una vida activa y sana.ò (1)  
 

En los países desarrollados, en los que el concepto de seguridad alimentaria, se asume 
garantizado, la seguridad alimentaria se concibe  como ñinocuidad de los alimentosò. Es 
generalmente aceptado que en ningún caso se comercializarán alimentos que no sean 
seguros, es decir, que sean nocivos para la salud o no aptos para el consumo humano. La 
ética social exige que los productos alimenticios que se consumen sean seguros, de una 
calidad que cumpla con la seguridad establecida y aptos de acuerdo con las preferencias.   

La protección de los consumidores frente a prácticas fraudulentas ha sido, desde las primeras 
comunidades organizadas, objeto de actuación de las autoridades locales. La realidad global 
de nuestros días exige unificar y coordinar los controles aplicables en los distintos países en 
materia de seguridad alimentaria, con el fin de garantizar que los consumidores de todo el 
mundo tengan acceso a alimentos seguros.  

La presente guía expone en qué medida estos principios básicos se garantizan en el seno de 
la Unión Europea (UE).  

Desde los puntos de vista conceptual y práctico, la divulgación de las directrices y normas de 
las Administraciones europeas es uno de los objetivos compartidos por Fundación 
Triptolemos y AESAN, con el propósito de poner a disposición de los formadores de opinión y, 
en general, de los ciudadanos interesados, una relación bien estructurada y atractiva de la 
legislación que protege a los consumidores europeos en su alimentación y nutrición. 

Las disposiciones están sujetas, lógicamente, a revisiones científico-técnicas periódicas en 
ingredientes y aditivos, condiciones técnicas de los procesos, control de contaminantes, 
formas de publicidad e información, alegaciones en relación a la salud, en un trabajo de 
equipo de científicos y legisladores para conseguir una máxima eficacia. Fundación 
Triptolemos y AESAN quieren contribuir a que el conocimiento de las directivas comunitarias, 
supervisadas permanentemente por el Europarlamento, aumente la responsabilidad de los 
empresarios y la confianza del consumidor.  

 

 

D. Federico Mayor Zaragoza     Dña. Trinidad Jiménez 

Presidente Fundación Triptolemos Ministra de Sanidad y Política Social 

                                                           
(1)

 Declaración de Roma sobre la Seguridad Alimentaria Mundial y Plan de Acción de la Cumbre Mundial sobre la 

Alimentación. 13-17 Noviembre 1996 Roma Italia 

 

http://www.fao.org/DOCREP/003/W3613S/W3613S00.HTM
http://www.fao.org/DOCREP/003/W3613S/W3613S00.HTM
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2. POLÍTICA GLOBAL DE LA UNIÓN EUROPEA: DE LA GRANJA A LA 

MESA  

El 12 de enero de 2000, la Comisión Europea adoptó el «Libro Blanco sobre Seguridad 
Alimentaria» (en adelante Libro Blanco). A partir de ese momento la Comisión Europea 
identificó la Seguridad Alimentaria como una de sus máximas prioridades y estableció un 
programa de acción legislativa basado en el concepto «de la granja a la mesa» («from farm to 
fork»). En él se recogen una serie de principios y medidas a llevar a cabo con el fin de 
coordinar e integrar un sistema de seguridad alimentaria dirigida a lograr el máximo nivel 
posible de protección de la salud.  

El Libro Blanco se elaboró conforme al principio que la política de seguridad alimentaria debe 
estar basada en un enfoque global e integrado. Es decir: 

- que abarque toda la cadena alimentaria: desde la granja a la mesa (incluida la 
producción de piensos, la producción primaria, la transformación de alimentos, el 
almacenamiento, el transporte y la venta al por menor);  

- en todos los sectores de la industria alimentaria;  
- entre todos los Estados miembros; y en las fronteras de la Unión Europea (internas y 

externas);  
- en los foros internacionales y europeos de toma de decisiones; y  
- en todas las etapas del ciclo de elaboración de políticas.  

En el Libro Blanco se establecieron también los planes para construir una política proactiva en 
relación con los productos alimenticios: modernizando la legislación para obtener una serie de 
reglas coherentes y transparentes, reforzando los controles efectuados a lo largo de toda la 
cadena alimentaria e incrementando la capacidad del sistema de asesoramiento para 
garantizar un elevado nivel de salud humana y protección del consumidor.  

Las prioridades estratégicas recogidas en el Libro Blanco son:  

ü La creación de una Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA, del inglés 
«European Food Safety Authority»), que refuerza el sistema de soporte científico y 
técnico.  

ü La implementación del planteamiento «de la granja a la mesa» en la legislación 
alimentaria. La legislación debe cubrir todos los aspectos de la cadena alimentaria: 
producción primaria, procesado, transporte, distribución hasta el consumidor.  

ü El establecimiento del principio que los operadores de alimentación humana y animal 
tienen responsabilidad primaria en la seguridad alimentaria; los Estados miembros deben 
asegurar la vigilancia y control de estos operadores; la Comisión debe comprobar las 
capacidades y aptitudes de los Estados miembros en este control, mediante auditorías y 
muestreos.   
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2.1. LA EFSA: AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA 

El 28 de enero de 2002, el Parlamento Europeo y el Consejo publicó el Reglamento (CE) 

178/2002(2). En él se establecen los principios y los requisitos generales de la legislación 

alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), se fijan los 

procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, y se establece un sistema de alerta 

rápida, gestión de crisis y situaciones de emergencia. Ese mismo año se crea también a nivel 

nacional la AESA (Agencia Española de Seguridad Alimentaria), que posteriormente pasa a 

llamarse AESAN (Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición).  

La EFSA es un organismo que provee el criterio científico y el soporte científico y técnico en 
todas aquellas áreas relacionadas con la seguridad alimentaria. Constituye una fuente de 
información independiente que garantiza la llegada al público general de toda la información 
referente a este tema.  

Cualquiera de los Estados miembros de la Unión Europea (UE), así como aquellos países que 
apliquen la legislación de la UE en materia de seguridad alimentaria puede participar en la 
EFSA.  

Algunas de las principales tareas de la EFSA incluyen:  

ü Proveer de los dictámenes científicos pertinentes, ya sea bajo iniciativa propia o bajo 
demanda de la Comisión, del Parlamento Europeo o de un Estado miembro, en materia 
de seguridad alimentaria y temas relacionados como salud animal y  fitosanitaria, 
Organismos Modificados Genéticamente (OMG), nutrición, evaluación de sustancias, 
productos o procesos, etc. y que servirán de base en la toma de decisiones.  

ü Promover y coordinar el desarrollo de métodos uniformes de evaluación de riesgos.  

ü Dar soporte científico y técnico a la Comisión.  

ü Recopilar, analizar y resumir datos científicos y técnicos en áreas relacionadas con la 
seguridad alimentaria.  

ü Emprender acciones para identificar y caracterizar riesgos emergentes.  

ü Participar en el sistema de alerta rápida, ejerciendo de nexo de unión entre la Comisión y 
los Estados miembros.  

 

2.2. LA  AGENCIA ESPAÑOLA: AESAN  

La AESAN es un organismo autónomo formado por un equipo multidisciplinar, adscrito  al 
Ministerio de Sanidad y Política Social, cuyo objetivo primordial es garantizar la seguridad 
alimentaria en su más amplio significado.  

La Agencia surge con el fin de garantizar la seguridad alimentaria, reduciendo los riesgos de 

las enfermedades transmitidas por los alimentos; asegurando la eficacia de los sistemas de 

control de los alimentos; promoviendo el consumo de alimentos sanos; y poniendo en marcha 

actuaciones para promover la salud en el ámbito de la nutrición y prevenir la obesidad.  

                                                           
(2)

 Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se 

establecen los principios y los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de 
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. 

http://europa.eu/eur-lex/pri/es/oj/dat/2002/l_031/l_03120020201es00010024.pdf
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Para ello la AESAN debe actuar sobre la seguridad de los alimentos de consumo humano, la 
seguridad en todas las fases de la cadena alimentaria, y sobre aquellos aspectos de sanidad 
animal y vegetal que incidan en la seguridad alimentaria.     

Las funciones de la Agencia incluyen: 

Á Coordinar las actuaciones relacionadas con la seguridad alimentaria 

Á Solicitar las actuaciones necesarias a las autoridades competentes, principalmente en 
situaciones de crisis.  

Á Coordinar el funcionamiento del sistema de alerta alimentaria a nivel nacional.  

Á Asesorar en la confección de políticas alimentarias.  

 

No obstante, una de las funciones prioritarias responsabilidad de  AESAN es proporcionar 
acciones inmediatas como respuesta ante cualquier riesgo potencial o peligro real que pueda 
comprometer la salud de los consumidores. Para ello la Agencia dispone del sistema SCIRI(3), 
que garantiza la gestión rápida y eficaz de alertas alimentarias.   
 

2.3. AGENCIAS EN LAS COMUNIDADES AUTÓNOMAS 

Á Andalucía ï Junta de Andalucía. Consejería de Salud.  

Á Aragón ï Gobierno de Aragón. Departamento de Salud y Consumo.  

Á Asturias ï Gobierno del Principado de Asturias. Consejería de Salud y Servicios 
Sanitarios.  

Á Baleares ï Govern de les Illes Balears. Consejería de Salud y Consumo.  

Á Canarias ï Gobierno de Canarias. Consejería de Sanidad.  

Á Cantabria ï Gobierno de Cantabria. Consejería de Sanidad. 

Á Castilla-La Mancha ï Consejería de Salud y Bienestar Social.  

Á Castilla y León ï Agencia Protección de la salud y la seguridad alimentaria  

Á Cataluña - Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria  

Á Ceuta ï Consejería de Sanidad y Bienestar Social.  

Á Extremadura ï Junta de Extremadura. Consejería de Sanidad y Consumo.  

Á Galicia ï Xunta de Galicia. Consellería de Sanidad.  

Á La Rioja ï Gobierno de la Rioja. Consejería de Salud.  

Á Madrid ï Comunidad de Madrid. Consejería de Sanidad. 

Á Melilla ï Ciudad Autónoma de Melilla. Consejería de Bienestar Social y Sanidad.  

Á Murcia ï Región de Murcia. Consejería de Sanidad y Consumo.  

Á Navarra ï Gobierno de Navarra. Departamento de Salud.  

Á País Vasco ï Eusko Jaurlaritza - Gobierno Vasco. Departamento de Sanidad y 
Consumo.  

Á Valencia ï Generalitat Valenciana. Conselleria de Sanitat.  

                                                           
(3)

 SCIRI: Sistema Coordinado de Intercambio Rápido de Información.  

http://www.juntadeandalucia.es/salud/principal/
http://www.aragob.es/
http://www.princast.es/servlet/page?_pageid=2245&_dad=portal301&_schema=PORTAL30
http://dgsalut.caib.es/user/portal_salut/PortaldeSalut.htm
http://www.gobcan.es/guiaf/materias/isanidad.htm#sanidad
http://www.gobcantabria.es/
http://www.jccm.es/sanidad/index.htm
http://www.salud.jcyl.es/sanidad/cm/ciudadanos/tkContent?idContent=278&locale=es_ES&textOnly=false
http://www.gencat.net/salut/acsa/Du12/html/es/Du12/index.html
http://www.ciceuta.es/consejerias/csj-sanidad/departamentos.htm
http://www.syc.juntaex.es/
http://www.sergas.es/
http://www.larioja.org/
http://www.madrid.org/cs/Satellite?cid=1156329829973&language=es&pagename=PortalSalud%2FPage%2FPTSA_pintarContenidoFinal&vest=1156329829973
http://www.melilla.es/melillaPortal/p_37_menu_nivel_3a.jsp?codMenu=154&language=es&codMenuPN=2
http://www.carm.es/csan/
http://www.cfnavarra.es/salud/
http://www.osanet.euskadi.net/r85-20315/es/
http://www.sp.san.gva.es/DgspWeb/
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3. LA SEGURIDAD EN LOS SECTORES AGRARIO,  GANADERO Y LOS 

PRODUCTOS DE LA PESCA 

La seguridad en los sectores agrario, ganadero y en los productos de la pesca, se garantiza 
mediante una regulación comunitaria y un sistema de control por parte de las autoridades 
sanitarias.  
 

3.1. HORMONAS 

 
Las sustancias de efecto hormonal y tirostático pueden dejar residuos en la carne y en otros 
productos de origen animal, que pueden afectar la calidad de los productos alimentarios y 
pueden ser peligrosos para la salud de los consumidores. 
 
En 1981 la UE publicó la Directiva(4) 81/602/CEE, prohibiendo el uso de sustancias con una 
acción hormonal  para el crecimiento de los animales de granja. En este grupo de sustancias, 
se halla el estradiol 17ɓ, testosterona, progesterona, zeranol, acetato de trembolona y acetato 
de melengestrol (MGA). 
 
Esta prohibición afecta a todos los Estados miembros de la UE y también a las importaciones 
procedentes de terceros países. No obstante, se permite la posibilidad de autorizar la 
administración de medicamentos elaborados a base de estas sustancias con finalidades 
terapéuticas o zootécnicas perfectamente definidas. 
 
La razón por la que se prohíben las sustancias tireostáticas, también conocidas como 
finalizadores cárnicos, es que posibilitan el fraude por "aumento del agua retenida en la 
carne" y promueven el crecimiento de los animales. Una de estas sustancias es el 
clembuterol, para la que existen métodos de detección rápidos en los mismos mataderos, con 
el fin de garantizar la ausencia de esta sustancia en los animales sacrificados. 
 

3.2. SUSTANCIAS FARMACOLÓGICAS 

 
Durante su vida, los animales pueden ser tratados con medicamentos para la prevención o la 
cura de enfermedades. En consecuencia, la UE ha elaborado normativas para asegurar que 
los residuos de dichos medicamentos no puedan suponer un riesgo para la salud de los 
consumidores, fijando los límites máximos permitidos de los residuos de las sustancias 
farmacológicamente activas (como por ejemplo los antibióticos) y estableciendo una "lista 
positiva", es decir, una lista de sustancias que sí pueden utilizarse, quedando excluido 
cualquier otro medicamento no contemplado como permitido. 
 
Los riesgos de la presencia de residuos de medicamentos veterinarios en los productos de 
origen animal son diferentes según el grupo de que se trate: si bien algunos de ellos no son 
perjudiciales para los consumidores, otros sí podrían serlo, por lo que la legislación 
comunitaria requiere que se evalúe la posible toxicidad de los residuos de medicamentos 
veterinarios antes de su uso. 
 
Los límites máximos se establecen cuando se requieren para evitar posibles efectos adversos 
en la salud de los consumidores. En el caso de los antibióticos, por ejemplo, el hecho de que 
éstos se presenten en los alimentos en dosis superiores a las permitidas, podría causar 

                                                           
(4)

 Directiva 81/602/CEE del Consejo, de 31 de julio de 1981, referente a la prohibición de determinadas sustancias 

de efecto hormonal y de sustancias de efecto tireostático.  
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reacciones alérgicas en los consumidores, así como provocar en los consumidores 
resistencias a los microorganismos para los que estos antibióticos eran efectivos. 
 

3.3. PLAGUICIDAS 

 
Los plaguicidas son las sustancias utilizadas en los cultivos para evitar la infestación por 
plagas y para evitar las enfermedades de las plantas. Una posible consecuencia de su uso es 
la presencia de residuos en los productos de origen agrícola. 
 
La UE ha establecido los límites máximos de residuos aceptables que pueden contener los 
productos alimenticios y los piensos con el fin de proteger la salud de los consumidores. 
 
Desde el 1 de septiembre de 2008 existe un nuevo marco legal en la UE(5) que completa la 
armonización y la simplificación de los límites máximos de residuos de plaguicidas en todos 
los Estados miembros, mejorando la protección de los consumidores en toda la UE. Esta 
nueva normativa contempla límites más estrictos para grupos de consumidores especialmente 
vulnerables, como los lactantes y los niños. 
 

3.4. CONTAMINANTES 

 
Los contaminantes son sustancias que no han sido añadidas intencionadamente a los 
alimentos y que pueden estar presentes en los mismos como consecuencia del proceso de 
producción, envasado, transporte y almacenamiento.  
 
La UE ha establecido medidas para evitar un impacto negativo de estos contaminantes en la 
calidad de los productos y en la salud de los consumidores. Hasta la fecha, las medidas 
comunitarias se han centrado en los siguientes contaminantes: micotoxinas (toxinas 
producidas por mohos, tales como aflatoxinas, ocratoxina A, fumonisinas, toxinas T-2 y H-2, 
patulina, deoxinivalenol, zearalenona), metales (plomo, cadmio, mercurio y estaño 
inorgánico), dioxinas y PCBs, hidrocarburos aromáticos policíclicos, 3-MCPD y nitratos. 
 
Para todos ellos, la UE ha establecido límites máximos(6) en determinados productos 
alimenticios y son objeto de control por parte de los Estados miembros. 
 
Asimismo, la UE está permanentemente investigando sobre posibles contaminantes, con el 
objeto de regular dichas sustancias en el caso de que se demuestre su influencia negativa 
sobre la salud de los consumidores. 
 

3.5. CRITERIOS MICROBIOLÓGICOS 

 
La mayoría de los alimentos y materias primas contienen microorganismos. Este riesgo 
intrínseco no supone un peligro para la salud de los consumidores ni puede afectar a la 
calidad de los productos alimenticios, siempre que se mantenga en unos niveles adecuados. 
 

                                                           
(5)

 Reglamento (CE) N° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los 

límites máximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la 
Directiva 91/414/CEE del Consejo (Texto pertinente a efectos del EEE). 
(6)

 Reglamento (CE) Nº 1881/2006 de la Comisión, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido 

máximo de determinados contaminantes en los productos alimenticios (Texto pertinente a efectos del EEE). 
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La UE ha establecido criterios microbiológicos(7) para determinados microorganismos y sus 
metabolitos: Salmonella, Listeria monocytogenes, Enterobacter sakazakii, enterotoxinas 
estafilocócicas, Escherichia coli e histamina. 
 
Se han definido criterios para los productos que se encuentran en el mercado y también 
criterios para controlar el correcto funcionamiento de los procesos de producción, con el fin de 
evitar la presencia o incremento de microorganismos indeseables en los alimentos. 

                                                           
(7)

 Reglamento (CE) Nº 2073/2005 de la Comisión, de 15 de noviembre de 2005 , relativo a los criterios 

microbiológicos aplicables a los productos alimenticios (Texto pertinente a efectos del EEE) 
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4. INGREDIENTES Y ADITIVOS AUTORIZADOS. LISTAS POSITIVAS 

"Alimento o producto alimenticio: cualquier sustancia o producto destinados a ser ingeridos 

por los seres humanos o con probabilidad razonable de serlo, tanto si han sido transformados 

entera o parcialmente como si no.ò (8) 

Como "alimento" se incluyen las bebidas, la goma de mascar y cualquier sustancia, incluida el 

agua, incorporada voluntariamente al alimento durante su fabricación, preparación o 

tratamiento.  

No se consideran alimentos, sin embargo: los piensos; los animales vivos, salvo que estén 
preparados para ser comercializados para consumo humano; las plantas antes de la cosecha; 
los medicamentos; los cosméticos; el tabaco y los productos del tabaco; las sustancias 
estupefacientes o psicotrópicas; los residuos y contaminantes. 

"Aditivo alimentario: toda sustancia que normalmente no se consuma como alimento en sí 
misma ni se use como ingrediente característico de los alimentos, tenga o no valor nutritivo, y 
cuya adición intencionada ï con un propósito tecnológico ï a un alimento durante su 
fabricación, transformación, preparación, tratamiento, envasado, transporte o almacenamiento 
tenga por efecto, o quepa razonablemente prever que tenga por efecto, que el propio aditivo o 
sus subproductos se conviertan directa o indirectamente en un componente del alimento.ò (9) 

Por su parte, la Norma General de Etiquetado define como ñingrediente toda sustancia, 
incluidos los aditivos alimentarios, utilizada en la fabricación o en la preparación de un 
producto alimenticio y que todavía se encuentra presente en el producto terminado o 
eventualmente en una forma modificada.ò (10) .  

El concepto de alimento engloba pues, tanto los ingredientes como los aditivos alimentarios. 

Los aditivos alimentarios vienen regulados por un reglamento comunitario(11) que cubre los 
aditivos alimentarios en general, divididos en tres grandes grupos:  

Á Aditivos alimentarios distintos de colorantes y edulcorantes 
Á Aditivos colorantes 
Á Aditivos edulcorantes 

Para cada uno de estos grupos se establecen en Europa, a través de disposiciones legales 
específicas, listas positivas de aquellos aditivos que pueden utilizarse en la elaboración de 
productos alimenticios, así como sus condiciones de utilización. 

 

 

                                                           
(8) Reglamento (CE) Nº 178/2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la 

legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a 
la seguridad alimentaria. Artículo 2. 
(9)

 Reglamento (CE) Nº 1333/2008, sobre aditivos alimentarios. Artículo 3.  
(10) 

Real Decreto 1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la Norma general de etiquetado, presentación y 

publicidad de los productos alimenticios. Artículo 3.  
(11) 

Reglamento (CE) Nº 1333/2008, sobre aditivos alimentarios. 
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En cada una de las disposiciones pertinentes se dictan una serie de condiciones de 
utilización: qué sustancias están autorizadas como aditivos alimentarios, qué alimentos 
pueden contener, qué aditivos, y qué dosis máxima de cada aditivo está permitida en cada 
alimento. A título general para abarcar los tres tipos de aditivos arriba descritos se distinguen 
listas positivas de:  

Á sustancias autorizadas como aditivos alimentarios;  
Á alimentos en los que queda prohibida la utilización de aditivos alimentarios;  
Á alimentos en los que únicamente pueden añadirse los aditivos explícitamente  

autorizados y en las dosis previstas;   
Á aditivos que únicamente pueden utilizarse, bajo las dosis de uso explicitadas, en los 

alimentos previstos en las disposiciones legales pertinentes.  

Con el fin de garantizar la máxima información al consumidor, la Norma General de 
Etiquetado establece que los aditivos alimentarios deben designarse obligatoriamente 
atendiendo a la función tecnológica que ejercen en el producto alimenticio en el que han sido 
incorporados, seguidos bien de su nombre específico o bien de su número CE. Las clases 
funcionales, según su función tecnológica, vienen también definidas a nivel comunitario. 

De este modo, en el etiquetado de los productos alimenticios encontramos listas de 
ingredientes que declaran cada uno de los aditivos empleados en el alimento en cuestión, 
siempre precedidos por alguna de las siguientes menciones: colorante, conservador, 
antioxidante, emulgente, espesante, gelificante, estabilizador, potenciador del sabor, 
acidulante, corrector de acidez, antiaglomerante, edulcorante, gasificante, antiespumante, 
agente de recubrimiento, sal fundente, agente de tratamiento de la harina, endurecedor, 
humectante, agente de carga y gas propulsor.  

Asimismo, la UE también ha establecido los criterios de pureza que deben cumplir los aditivos 
autorizados.  

La evaluación de aditivos alimentarios a nivel internacional comenzó en 1955 a raíz de una 
Conferencia mixta FAO(12)/OMS(13) sobre aditivos alimentarios, celebrada en Ginebra. En el 
transcurso de la misma, se recomendó a los directores generales de la FAO y de la OMS la 
conveniencia de que uno o más comités de expertos se reunieran para tratar todos aquellos 
aspectos técnicos y administrativos relacionados con los aditivos químicos, así como su 
inocuidad en  los productos alimenticios. En ese momento surgió la base para la constitución 
del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (en adelante JEFCA).(14)  

El JEFCA se creó como un comité científico internacional de expertos, administrado 

conjuntamente por la FAO y por la OMS, que comenzó a reunirse en 1956 y cuya finalidad es 

proporcionar una fuente fiable e independiente de asesoramiento especializado.  

Si bien en un principio se creó para la evaluación de la seguridad de los aditivos alimentarios, 

en la actualidad incorpora también en sus funciones la evaluación de contaminantes, 

sustancias tóxicas naturales y residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos. 

 

                                                           
(12)

 FAO: Food and Agriculture Organization of the United Nations  (Organización de las Naciones Unidas para la 

Agricultura y la Alimentación, del inglés). 
(13) 

OMS: Organización Mundial de la Salud (en inglés WHO: World Health Organization). 
(14)

 JEFCA, del inglés Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives.  
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4.1. AUTORIZACIÓN DE NUEVOS INGREDIENTES Y NUEVOS ADITIVOS. 
MECANISMOS 

4.1.1. NUEVOS ALIMENTOS 

Los llamados «nuevos alimentos» (del inglés «novel foods») son alimentos o ingredientes 
alimentarios que no han sido utilizados para el consumo humano de manera significativa en la 
Comunidad Europea antes del 15 de mayo de 1997.  

El Reglamento (CE) Nº 258/97 de 27 de enero de 1997 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, establece las normas y 
procedimientos básicos para la autorización de nuevos alimentos y nuevos ingredientes.  

El Reglamento es de aplicación a aquellos alimentos e ingredientes alimentarios:  

Á con una estructura molecular primaria nueva o modificada;  
Á consistentes en microorganismos, hongos o algas, u obtenidos a partir de ellos;  
Á consistentes o aislados partir de plantas o bien aislados a partir de animales;  
Á cuyo valor nutricional, metabolismo o nivel de sustancias indeseables ha sido 

modificado significativamente por haber sido sometidos a un proceso de producción 
no utilizado habitualmente.  

Quedan fuera del ámbito de aplicación del Reglamento los aditivos alimentarios, los aromas, 
los disolventes de extracción y las enzimas alimentarias.  

Los nuevos alimentos e ingredientes alimenticios que pueden autorizarse en base al 
Reglamento no deberán, en ningún caso:  

­  suponer un riesgo para el consumidor;  
­  inducir a error al consumidor;  
­  suponer una desventaja nutricional para el consumidor al ser empleados como 

sustitutivos de otros alimentos consumidos habitualmente.  

Procedimiento de evaluación 

Aquellos alimentos que hayan sido comercializados, como mínimo, en uno de los Estados 
miembros antes de la entrada en vigor del citado Reglamento, es decir, antes del 15 de mayo 
de 1997, se encuentran actualmente en el mercado comunitario bajo el «principio de 
reconocimiento mutuo» (es decir, el principio por el cual un alimento que se está 
comercializando legalmente en un Estado miembro puede también comercializarse en los 
demás). 

En consecuencia, con el fin de garantizar el máximo nivel de protección de la salud humana, 
aquellos alimentos que no hayan sido comercializados en alguno de los Estados miembros 
antes de la fecha indicada deben someterse a una evaluación de seguridad antes de ser 
introducidos en el mercado de la Unión Europea.  

Aquellos nuevos alimentos y nuevos ingredientes que han sido considerados por parte de un 
organismo nacional de evaluación alimentaria como «sustancialmente equivalentes» a 
alimentos o ingredientes alimentarios ya existentes, pueden seguir un procedimiento 
simplificado.  



18 

 

El concepto de ñequivalencia sustancialò, introducido por la OMS(15) y la OCDE(16), se refiere 
especialmente a los alimentos producidos por medio de la biotecnología moderna. Este 
concepto implica la idea de que organismos habitualmente utilizados como alimentos o 
fuentes alimentarias pueden servir como base comparativa en la evaluación de la seguridad 
para el consumo humano de un nuevo alimento o ingrediente alimentario.  

Los nuevos alimentos sustancialmente equivalentes son comparables, en lo referente a su 
seguridad, a sus alimentos homólogos convencionales. La equivalencia sustancial puede 
establecerse tanto para todo el alimento o componente alimentario (incluido el ñnuevoò cambio 
introducido), como únicamente para la parte del alimento o componente alimentario que no 
incluye el ñnuevoò cambio introducido.  

Cabe destacar sin embargo, que hecho de no establecerse equivalencia sustancial de un 
nuevo alimento con un alimento o componente alimentario ya existente no necesariamente 
conlleva que este nuevo alimento sea peligroso, simplemente significa que éste deberá 
evaluarse sobre la base de su composición y propiedades específicas. Debe quedar 
demostrada su inocuidad para la salud humana y el medio ambiente, a través de los controles 
efectuados por la EFSA, de modo que únicamente se autoriza la comercialización de aquellos 
productos considerados seguros para el consumo humano.  

En consecuencia, las compa¶²as que quieran introducir en el mercado de la UE un ñnuevo 
alimentoò deben presentar la correspondiente solicitud al Estado miembro en el cual el 
producto vaya a ser comercializado por primera vez, remitiendo en paralelo una copia de esta 
solicitud a la Comisión, de acuerdo a lo dispuesto en la Recomendación de la Comisión de 29 
de julio de 1997 (relativa a los aspectos científicos y a la presentación de la información 
necesaria para secundar las solicitudes de puesta en el mercado de nuevos alimentos y 
nuevos ingredientes alimentarios, la presentación de dicha información y la elaboración de los 
informes de evaluación inicial).  

Bajo el procedimiento de evaluación, el organismo competente del Estado miembro que 
recibe la solicitud debe realizar una evaluación inicial y determinar si se requiere una 
evaluación complementaria. Si no hay objeción por parte de la Comisión ni de los Estados 
Miembros, y si no se requiere evaluación complementaria, el Estado Miembro en cuestión 
informa al solicitante sobre la posibilidad de introducir el producto en el mercado. Cuando sea 
necesaria una evaluación complementaria, se adoptará una decisión de autorización, de 
acuerdo con las medidas propuestas por la Comisión con asistencia del Comité de la cadena 
alimentaria y de sanidad animal. 

La decisión establece el alcance de la autorización y especifica, según convenga, las 
condiciones de uso, la denominación y descripción del alimento o ingrediente alimentario y, en 
su caso, los requisitos específicos de etiquetado pertinentes.  

La Comisión está obligada a informar al solicitante sobre la decisión adoptada, y ésta se 
publicará en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.  

 

 

 

                                                           
(15)

 OMS: Organización Mundial de la Salud (en inglés WHO: World Health Organization). 
(16)

 OCDE: Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico. 




































