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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 21 de Dezembro de 1988

relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos aditivos que
podem ser utilizados nos géneros destinados 4 alimentagio humana

(89/107/CEE)

‘O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comuni-
dade Econdémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (2),

Considerando que as diferengas existentes entre as legisla-
¢Oes nacionais respeitantes aos aditivos alimentares e respec-
tivas condigbes de utilizagio entravam a livre circulagido dos
géneros alimenticios; que essas diferencas podem criar
condig¢des de concorréncia desiguais e que tém, por isso, uma
incidéncia directa sobre a criagdo ou o funcionamento do
mercado comum;

Considerando que é, pois, necessirio proceder a uma
aproximagio dessas legislagdes;

Considerando que os requisitos necessdrios para o efeito
devem ser incluidos numa directiva global, elaborada even-
tualmente por etapas;

Considerando que a elaboragio de listas de categorias de
aditivos alimentares que devem ser objecto de uma directiva é
da competéncia do Conselho, deliberando segundo o proces-
so previsto no artigo 100°A do Tratado;

Considerando que a utilizagio dos aditivos alimentares

incluidos em tais categorias apenas deve ser autorizada com

base em critérios cientificos e tecnolégicos admitidos, fixa-
dos pelo Conselho;

Considerando que, para a elaboragio das listas de aditivos e
respectivas condi¢des de utilizagdo, o Comité Cientifico da
Alimenta¢io Humana, instituido pela Decisdo 74/234/CEE
da Comissio (3), deve ser consultado antes da adopgio de
disposigbes susceptiveis de ter incidéncia sobre a satde
piiblica; :

Considerando que as listas de aditivos autorizados devem
poder ser adaptadas 3 evolugdo cientifica e técnica; que,
nesse caso, pode ser oportuno prever também, para além das

(') JO n® C 99 de 13.4.1987, p. 65 e JO n® C 12 de
16. 1. 1989.

(2) JO n® C 328 de 22.12. 1986, p. S.

(3) JO n° L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.

regras processuais previstas pelo Tratado, um sistema que
permita aos Estados-membros contribuir, através da tomada
de medidas nacionais tempordrias, 3 obten¢do de uma
solugdo comunitaria;

Considerando que a determinagio dos critérios de pureza
aplicdveis aos aditivos alimentares e a elaboragio de métodos
de analise e de amostragem sio questdes técnicas que devel
ser confiadas 2 Comissio; :

Considerando que as disposigdes comunitarias existentes
sobre corantes, conservantes, antioxidantes ¢ emulsionantes
estabilizadores, espessantes e gelificantes devem ser alteradas
em fungdo da presente directiva;

Considerando que, em todos os casos em que o Conselho
atribui 4 Comissdo competéncia para a execugio das regras
estabelecidas no dominio dos géneros alimenticios, é conve-
niente prever um processo que institua uma estreita coope-
ragdo entre os Estados-membros e a Comissio, no Ambito do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, instituido
pela Decisdo 69/414/CEE da Comissio (*),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. A presente directiva é aplicével aos aditivos alimenta-
res incluidos nas categorias enumeradas no Anexo I e
utilizados ou destinados a ser utilizados como ingredientes no
fabrico ou preparagdo de um género alimenticio e que se
mantenham presentes no produto acabado, eventualmente
sob uma forma modificada adiante denominados «aditivos
alimentares». ’

2.  Para efeitos da presente directiva, entende-se por
«aditivo alimentar» qualquer substincia nio consumida
habitualmente como alimento em si mesma e habitualmente
ndo utilizada como ingrediente caracteristico na alimenta-
¢30, com ou sem valor nutritivo, e cuja adi¢do intencional
aos géneros alimenticios, com um objectivo tecnolégico, na
fase de fabrico, transformagdo, preparagio, tratamento,
acondicionamento, transporte ou armazenagem, tenha por
efeito, ou possa legitimamente considerar-se como tendo por
efeito, que ela propria ou os seus derivados se tornem directa
ou indirectamente um componente desses géneros ali-
menticios.

(*) JOn® L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.
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3. A presente directiva ndo é aplicdvel:
a) Aos adjuvantes tecnoldgicos (1);

b) As substancias utilizadas para a protec¢io das plantas e
dos produtos vegetais nos termos da regulamentagio
comunitéria aplicdvel no dominio fitossanitario;

c¢) Aos aromatizantes referidos na Directiva 88/388/
CEE (2) destinados a ser utilizados nos géneros ali-
menticios;

d) As substincias adicionadas aos géneros alimenticios
como nutrientes (por exemplo, minerais, oligo-elemen-
tos ou vitaminas).

Artigo 2°

1.  Para qualquer categoria de aditivos alimentares indi-
cada no Anexo I relativamente 4 qual tenham sido elaboradas
listas nos termos do n? 3 do artigo 39, apenas as substdncias
inclufdas em tais listas podem ser utilizadas como aditivos
alimentares no fabrico ou preparagio de géneros alimenticios
e somente nas condig¢des de utilizagdo nelas especificadas.

2.  Ainclusdo de aditivos alimentares numa das categorias
referidas no Anexo I far-se-a de acordo com a fungio
principal que lhes est4 normalmente associada. Contudo, a
inclusio de um aditivo numa categoria determinada nio
exclui a possibilidade de esse aditivo ser autorizado para
outras fungdes.

3.  Os aditivos alimentares sio incluidos numa lista com
base nos critérios gerais descritos no Anexo II.

Artigo 3°

1.  Serio adoptadas disposigdes especiais para os aditivos
incluidos nas categorias referidas no Anexo I através de uma
directiva global, que integrard, nomedamente, as directivas
especfficas existentes relativas a certas categorias de aditivos.
Todavia, essa directiva pode ser elaborada por etapas.

2. O Conselho, deliberando sob proposta da Comissdo
segundo o processo previsto no artigo 100%A do Tratado,
adoptaré:

a) A lista dos aditivos cuja utilizagdo est4 autorizada, com
exclusio de quaisquer outros;

b

Rl

A lista dos géneros alimenticios a que tais aditivos podem
ser adicionados, as condigdes dessa adigio e, eventual-
mente, uma limitagio quanto A finalidade tecnolégica da
sua utilizagdo;

Para efeitos da presente directiva, entende-se por «adjuvante
tecnolégico» qualquer substincia que nio é consumida como
ingrediente alimentar em si e que é intencionalmente utilizada na
transformagio das matérias-primas, dos géneros alimenticios ou
dos seus ingredientes, para atingir determinado objectivo tecno-
légico durante o tratamento ou a transformagio e que possa ter
como resultado a presenga nio intencional de residuos tecnica-
mente inevitdveis da substincia em causa ou dos derivados no
produto acabado, na condigio de que esses residuos nio
apresentem qualquer risco sanitirio e nio produzam efeitos
tecnolégicos sobre o produto acabado.
(2) JOn% L 184 de 15. 7. 1988, p. 61.

—
-
~

c) As regfas relativas aos aditivos utilizados como solventes
transportadores ou suportes, incluindo, eventualmente,
os respectivos critérios de pureza.

3.  Serdo adoptados, segundo o processo previsto no
artigo 119: )

a) Oscritérios de pureza estabelecidos para os aditivos em
questao;

b) Eventualmente, os métodos de andlise necessrios para
verificar o respeito pelos critérios de pureza referidos na
alinea a);

c) Eventualmente, o processo de amostragem e os métodos
de andlise qualitativa e quantitativa dos aditivos alimen-
tares existentes no interior e  superficie dos géneros
alimenticios;

d) Outras regras necessirias para assegurar o respeito do
disposto no artigo 2°

Artigo 4°

1.  Se na sequéncia de novas informagdes ou de uma
reandlise das informagdes existentes, que se produzam apds a
adopgio da presente directiva ou da directiva global prevista
no artigo 32, um Estado-membro tiver razdes precisas para
considerar que a utilizagdio de um aditivo nos géneros
alimenticios, embora conforme com a presente directiva ou
com qualquer lista elaborada ao abrigo do artigo 39,
apresenta riscos para a satide humana, esse Estado-membro
pode provisoriamente suspender ou restringir a aplicagdo, no
seu territério, das disposi¢bes em questio. Do facto infor-
mar4 imediatamente os outros Estados-membros e a Comis-
sdo, indicando os motivos que justificam a sua decisédo.

2. A Comissdo analisaré logo que possivel, no 4mbito do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, os motivos
invocados pelo Estado-membro referido no n? 1, emitindo
o seu parecer sem demora e tomando as medidas adequa-
das.

3.  Se a Comissdo considerar que sdo necessdrias altera-
¢Oes A presente directiva ou a directiva global prevista no
artigo 32 com vista a solucionar os problemas referidos no
n? 1 e a garantir a protecgio da satide humana, desencadear4
0 processo previsto no artigo 11° a fim de adoptar essas
alteragdes; nesse caso, o Estado-membro que tiver tomado
medidas de salvaguarda pode maté-las até & adopgdo das
alteragdes. )

Artigo §°

1.  UmEstado-membro pode, a titulo provisério, a fim de
atender A evolugdo cientffica e técnica verificada apés a
adopgdo de uma lista nos termos do artigo 3¢, autorizar o
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comércio ou a utilizagdo, no seu territério, de um aditivo
pertencente a uma das categorias enumeradas no Anexo I
mas ndo incluido na lista em causa, desde que sejam
respeitadas as seguintes condigdes:

a) A autorizagio deve limitar-se a um perfodo maximo de
dois anos;

b) O Estado-membro eéxercer4 um controlo oficial sobre os
géneros alimenticios em que é empregue o aditivo de que
foi autorizada a utilizagio;

¢) O Estado-membro pode impor, na autorizagio, uma
indicagdo especial para os géneros alimenticios assim
fabricados.

2. O Estado-membro comunicari aos outros Estados-
-membros e & Comissdo o texto de qualquer decisio de
autorizagio tomada ao abrigo do n? 1, num prazo de dois
meses a contar da data a partir da qual essa decisdo produziu
efeito. :

3.  Antes do termo do prazo de dois anos previsto na
alinea a) do n% 1, o Estado-membro pode apresentar A
Comissdo um pedido de inclusdo na lista adoptada ao abrigo
do artigo 3° do aditivo que tiver sido objecto de uma
autorizag¢do nacional nos termos do n® 1 do presente artigo.
O Estado-membro em causa apresentar4 simultaneamente os
documentos que lhe parecam justificar essa inclusio e
indicar4d as utilizagdes a que o aditivo. se destina. Se a
Comissio considerar o pedido justificado, desencadears o
processo previsto no artigo 100°A do Tratado com vista
alteragio da lista adoptada ao abrigo do artigo 3° O
Conselho deliberard sobre a proposta da Comissio num
prazo de dezoito meses a contar da data em que o assunto lhe
foi submetido.

4.  Se,no prazo de dois anos previsto no n? 1, a Comissio
ndo apresentar uma proposta nos termos do n 3 ou se o
Conselho nio deliberar no prazo de dezoito meses previsto
nesse mesmo numero, a autorizagio nacional deve ser
anulada. Qualquer autorizagio dada por um outro Esta-
do-membro para o mesmo aditivo deve, simultaneamente,
ser anulada.

5. S6 pode ser concedida uma nova autorizagio nacional
para o mesmo aditivo se a evolugio cientifica ou técnica que
se tenha verificado apés a anulagio prevista no n 4 o
justificar.

Artigo 6°

As disposigdes susceptiveis de ter incidéncia sobre a satde
publica serdo adoptadas ap6s consulta do Comité Cientifico
da Alimentagdo Humana.

Artigo 7°

1.  Os aditivos alimentares nio destinados 2 venda ao
consumidor final apenas podem ser comercializadas se as
suas embalagens ou recipientes exibirem as indicagbes
seguintes, em caracteres bem visfveis, claramente legiveis e
indeléveis: .

a) — quando os aditivos alimentares sejam vendidos indi-
vidualmente ou misturados entre si, o nome de cada
aditivo previsto pelas disposi¢bes comunitérias apli-
céveis e o nimero CEE ou, na falta de tais disposi-
¢des, uma descri¢do do aditivo suficientemente pre-
cisa, permitindo distingui-lo dos aditivos com os
quais possa ser confundido, por ordem decrescente
de importancia ponderal em relagio ao total,

— no caso de serem incorporadas nos aditivos outras
" substincias, matérias ou ingredientes alimentares
para facilitar a armazenagem, a venda, a normaliza-
¢do, a dilui¢do ou a dissolugio de um ou mais aditivos
alimentares, o nome do aditivo, nos termos do
primeiro travessio, bem como a indicagdo de cada
componente, por ordem decrescente de importancia
ponderal em relagdo ao total;

b) — quer a mengdo «para utilizagio em géneros ali-
menticios»,

— quer a mengio «para géneros alimenticios, utilizagdo
limitada»,

— quer ainda uma indicagdo mais especifica quanto 4
utilizagdo alimentar a que o aditivo se destina;

c) Eventualmente, as condigbes especiais de conservagdo e
de utilizagdo;

d) Instrugdes de utilizagdo, no caso de a sua omissio n3o
permitir o uso adequado do aditivo;

e) Uma indicagio que permita identificar o lote;

f) O nome ou a firma e o enderego do fabricante ou do
acondicionador ou de um vendedor estabelecido na
Comunidade;

g) A indicagio da percentagem de qualquer componente
cuja incorporagio em alimentos esteja sujeita a2 uma
limitagdo quantitativa ou qualquer informagio adequa-
da relativa & composi¢io que permita ao comprador dar
cumprimento a qualquer disposigio comunitéria ou, na
sua falta, as disposi¢es nacionais aplicdveis ao alimento.
No caso de a mesma limitagio quantitativa se aplicar a
um grupo de componentes utilizados separadamente ou
em combinagdo, a percentagem combinada pode ser
indicada por um dnico valor;

h) A quantidade liquida;

i) Outra indicagio prescrita na directiva global referida no
artigo 3¢

2. Em derrogagio do n® 1, as mengdes previstas no
segundo travessio da alinea a) e nas alineas d) e g) desse
mesmo nimero, podem constar apenas dos documentos
comerciais relativos ao lote a apresentar no acto de entrega
ou antes dela, desde que a mengdo «para fabrico de géneros
alimenticios e niio para venda a retalho» figure, em lugar bem
visivel, na embalagem ou no recipiente do produto em
questdo.
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Artigo 8°

Os aditivos alimentares destinados 4 venda ao consumidor
final apenas podem ser comercializados se as respectivas
embalagens ou recipientes exibirem as seguintes indicagées,
em caracteres bem visiveis, claramente legiveis e indelé-
veis:

a) Adenominagio de venda do produto. Essa denominagio
¢ constituida pelo nome previsto pelas disposi¢es comu-
nitérias aplicdveis ao produto em questdo e pelo seu
nimero CEE ou, na falta de tais disposigdes, por uma
descrigdo do produto suficientemente precisa para per-
mitir distingui-lo dos produtos com os quais possa ser
confundido;

b) Asinformagdes exigiﬂas pelon®1, alineasa)af)eh),do
- artigo 79

¢) A datade durabilidade minima, na acepgao do artigo 9°
da Directiva 79/112/CEE (1);

d) Qualquer outra indicagio prescrita na directiva global
referida no artigo 3°

Artigo 9°

Os artigos 7° e 89 nido afectam as disposi¢des legislativas,
regulamentares ou administrativas mais pormenorizadas ou
mais extensas relativas 3 rnetrologia ou i apresentagio,
classificagdo, embalagem e rotulagem de substincias e
preparados perigosos ou ao transporte de tais substincias.

Artigo 10°

Os Estados-membros abster-se-ao de fixar condi¢des mais
pormenorizadas do que as previstas nos artigos 7° e 8% no
que respeita is modalidades segundo as quais as mengdes
prescritas devem ser indicadas.

As mengdes previstas nos artigos 79 e 82 devem ser indicadas
numa lingua facilmente compreensivel para os compradores,
excepto se a informagdo destes dltimos for assegurada por
outras medidas. A presente disposi¢io ndo impede que as
referidas mengdes sejam indicadas em vérias linguas.

Artigo 11°

1.  Quando seja feita referéncia ao processo definido no
presente artigo, o Comité Permanente dos Géneros Ali-
menticios serd convocado pelo seu presidente, quer por sua
prépria iniciativa quer a pedido do representante de um
Estado-membro.

2. O representante da Comissio apresentard ao Comité
um projecto de medidas a tomar. O Comité emitird o seu
parecer sobre esse projecto, num prazo a fixar pelo presiden-

(1) JO n® L 33 de 8. 2. 1979, p. 1.

te em fungdo da urgéncia da questdo. O Comité pronuncia-se
pela maioria qualificada prevista no n? 2 do artigo 148° do
Tratado. O presidente n3o participa na votagio.

3. a) A Comissdo adoptara as medidas previstas, desde
que estejam em conformidade com o parecer do
Comité. '

b) Quando as medidas previstas nio estejam em con-
formidade com o parecer do Comité, ou na falta de
parecer, a Comissio apresentard sem demora ao
Conselho uma proposta relativa s medidas a tomar,
O Conselho deliberard por maioria qualificada.

Se, decorrido um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto lhe foi apresentado, o Conselho
nio tiver adoptado medidas, a Comissdo adoptar4 as
medidas propostas.

Artigo 12°

1.  OsEstados-membros tomario todas as medidas neces-
sdrias para garantir que os aditivos alimentares inclufdos nas
categorias enumeradas no Anexo I apenas sejam comerciali-
zados se estiverem em conformidade com as disposi¢des da
presente directiva e dos seus anexos.

2.  OsEstados-membros ndo podem proibir, restringir ou
entravar a comercializagio de aditivos alimentares, ou de
alimentos ou ingredientes por razdes relacionadas com os
aditivos alimentares, se estes estiverem conformes com o
disposto na presente directiva, nas directivas especificas em
vigor e na directiva global prevista no artigo 3¢

3. O n? 2 nio prejudica as disposigdes nacionais aplicd-
veis se a directiva global prevista no artigo 3° ndo contiver
disposigdes correspondentes.

Artigo 13°

As medidas destinadas a alinhar as directivas comunitérias
existentes pela presente directiva serdo adoptadas de acordo
com o processo previsto no artigo 11°

Artigo 14°

1.  OsEstados-membros tomario todas as medidas neces-
sarias para dar cumprimento a presente directiva no prazo de
dezoito meses a contar da sua notificagdo. Do facto infor-

- mardo imediatamente a Comissio. As medidas a tomar

devem:

— autorizar, o mais tardar dois anos ap6s a notificagio (2)
da presente directiva, a comercializagio e a utiliza¢do dos
aditivos alimentares conformes com as disposigbes da
presente directiva,

(2) A presente directiva foi notificada aos Estados-membros em
28 de Dezembro de 1988.
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— proibir, o mais tardar trés anos apds a notificagdao da
presente directiva, a comercializacio e a utilizagdo de
aditivos alimentares n3o conformes com as disposi¢bes
da presente directiva.

2. On? 1 ndo afecta as disposi¢des comunitdrias existen-
tes nem as disposigdes nacionais que, na falta da directiva
global prevista no artigo 32, regem certos grupos de aditivos
alimentares ou determinam os géneros alimenticios para os
quais podem ser empregues, A superficie ou no seu interior,
os aditivos alimentares conformes com as disposi¢des da
presente directiva.

Artigo 15°

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 1988.

Pelo Conselbo
O Presidente
V. PAPANDREOU
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ANEXOI

Categorias de aditivos alimentares

Corante

Conservante
Antioxidante
Emulsionante

Sais de fusio

Espessante

Gelificante

Estabilizador (1)
Intensificador de sabor
Acidificante

Regulador de acidez (2)
Antiaglomerante

Amido modificado
Edulcorante

Levedante quimico
Antiespuma

Agente de revestimento ()
Agente de tratamento da farinha
Agente de endurecimento
Humidificante
Sequestrante (*)

Enzima (*) (%)

Agente de volume

Gis propulsor e gds de embalagem.

1) Considera-se que esta categoria inclui também os estabilizadores de espuma.
2) Esclarece-se que estes agentes podem provocar correcgdes de acidez nos dois sentidos.
Estas substincias incluem também os agentes de deslizamento. )
A inclusdo destes termos na presente lista ndo obsta a uma eventual decisdo quanto A respectiva mengio na etiquetagem dos
géneros alimenticios destinados ao consumidor final.

(%) Trata-se apenas dos enzimas utilizados como aditivos.
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ANEXO I

Critérios gerais para a utilizagio de aditivos alimentares

1. Os aditivos alimentares sé podem ser aprovados quando:

— se puder demonstrar a existéncia de uma necessidade tecnoldgica suficiente e o objectivo pretendido nio
puder ser alcangado por outros métodos econdmica e tecnologicamente exequiveis,

— ndo apresentarem, nas doses propostas, qualquer perigo para a saide do consumidor, na medida em que os
dados cientificos disponiveis permitam formular uma opinido a esse respeito,

— a sua utilizagio n3o induzir o consumidor em erro.

2. S6sepoderd encarar a utilizagio de um aditivo alimentar se se provar que a utilizagio proposta do aditivo traz
ao consumidor vantagens demonstraveis; por outras palavras, h4 que comprovar o que habitualmente se
designa por uma «necessidade». A utilizagao de aditivos alimentares deve ser feita em fungdo dos objectivos
indicados nas alfneas a) a d) e unicamente quando esses objectivos ndo puderem ser alcangados por outros
métodos econémica e praticamente exequiveis € nio apresentarem qualquer perigo para a saude do
consumidor:

a) Conservar a qualidade nutritiva dos alimentos; uma diminui¢3o deliberada da 'qualidade nutritiva de um
alimento s ser4 justificada se o alimento ndo constituir um elemento importante de um regime normal ou
se o aditivo for necessdrio para a produgio de alimentos destinados a grupos de consumidores que tenham
necessidades nutritivas especiais;

b) Fornecer os ingredientes ou os componentes necessarios a produtos alimentares fabricados com vista a
grupos de consumidores que tenham necessidades nutritivas especiais;

c) Aumentar a conservagio ou a estabilidade de um alimento ou melhorar as suas propriedades
organolépticas, desde que ndo altere a natureza, a esséncia ou a qualidade do alimento de modo susceptivel
de induzir o consumidor em erro;

d) Ajudar o fabrico, a transformagio, a preparagdo, o tratamento, o acondicionamento, o transporte ou a
armazenagem dos alimentos, desde que o aditivo ndo seja utilizado para dissimular os efeitos da utilizagdo
de matérias-primas defeituosas ou de métodos indesej4veis (incluindo anti-higiénicos) durante qualquer
uma daquelas operagdes.

3. A fim de se determinarem os eventuais efeitos nocivos de um aditivo alimentar ou dos seus derivados, o aditivo
-deve ser submetido a ensaios e a uma avaliagio de toxicidade adequados. Essa avaliagdo deve igualmente ter
em conta, por exemplo, qualquer efeito cumulativo, sinérgico ou de potencializagio decorrente da sua
utilizagdo, bem como o fenémeno da intolerAncia humana s substancias estranhas ao organismo.

4. Todos os aditivos alimentares devem ser mantidos sob observagio permanente e ser novamente avaliados
sempre que for necessario, tendo em conta as variagdes das condigdes de utilizagdo e quaisquer novos dados
cientificos.

5. Os aditivos alimentares devem estar sempre em conformidade com os critérios de pureza aprovados.

6. A aprovagio dos aditivos alimentares deve:
a) Especificar os géneros alimenticios a que esses aditivos podem ser adicionados e as condigdes dessa
adigio;
b) Limitar-se 2 dose minima estritamente necessiria para se alcangar o efeito desejado;
c) Ter em conta qualquer dose didria admissivel, ou dada como equivalente, estabelecida para o aditivo
alimentar e a quantidade didria provavel desse aditivo em todos os produtos alimentares. No caso de o

aditivo alimentar se destinar a ser utilizado em géneros consumidos por grupos especiais de consumidores,
hé que ter em conta a dose didria possivel desse aditivo para esse tipo de consumidores.



