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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/69/UE DA COMISSAO
de 22 de Outubro de 2010

que altera os anexos da Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos
aditivos alimentares com excep¢io dos corantes e dos edulcorantes

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008,
relativo aos aditivos alimentares ('), e, nomeadamente, o seu
artigo 31.°,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislagdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (%), e, nomeadamente, o seu artigo 53.°,

Apb6s consulta do Comité Cientifico da Alimentagdo Humana e
da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, relativa aos aditivos alimentares com excep¢do dos
corantes e dos edulcorantes (3), estabelece uma lista de
aditivos alimentares que podem ser utilizados na Unido
Europeia e as respectivas condi¢des de utilizagdo.

2) Registou-se uma evolucdo técnica no dominio dos aditi-
vos alimentares desde a adopgdo da Directiva 95/2/CE. A
referida directiva deve ser adaptada a fim de ter em conta
esses desenvolvimentos.

(3) Em conformidade com o artigo 31.° do Regulamento
(CE) n.° 1333/2008, até estar concluido o estabeleci-
mento das listas da Unido de aditivos alimentares, tal
como previsto no artigo 30.° desse regulamento, pro-
cede-se, se necessdrio, a alteracdo dos anexos da Directiva
95/2/CE, através de medidas aprovadas pela Comissdo.

(4)  Os estabilizadores dgar-dgar (E 406), carragenina (E 407),
goma de alfarroba (E 410), goma de guar (E 412), goma
xantana (E 415), pectinas (E 440), celulose (E 460), car-
boximetilcelulose (E 466), amido oxidado (E 1404), fos-
fato de amido monossubstituido (E 1410), fosfato de
amido dissubstituido (E 1412), fosfato de amido dissubs-
tituido fosfatado (E 1413), fosfato de amido dissubs-
tituido acetilado (E 1414), amido acetilado (E 1420), adi-
pato de amido dissubstituido acetilado (E 1422), hidroxi-
propilamido (E 1440), fosfato de amido dissubstituido
hidroxipropilado (E 1442), sal de sédio de octenilsucci-
nato de amido (E 1450), amido oxidado acetilado

() JO L 354 de 31.12.2008, p. 16.
() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() JO L 61 de 18.3.1995, p. 1.

(E 1451) e o emulsionante mono e diglicéridos de 4cidos
gordos (E 471) estdo actualmente autorizados nos termos
da Directiva 95/2/CE para uma série de utilizagdes. A
estes aditivos alimentares o Comité Cientifico da Alimen-
tagdo Humana (em seguida denominado CCAH) atribuiu
uma dose didria admissivel (DDA) «ndo especificada», o
que significa que ndo apresentam qualquer risco para a
satide dos consumidores. Afigura-se agora necessério, por
razdes tecnoldgicas, alargar as suas utilizagdes aos pro-
dutos a base de natas, nio aromatizados, fermentados
com fermentos vivos, e aos produtos de substituicio
com um teor de gordura inferior a 20 % a fim de asse-
gurar a estabilidade e a integridade da emulsdo. Esta
utilizacdo beneficiaria o consumidor uma vez que pro-
porciona uma alternativa através de produtos fermenta-
dos a base de natas com teor de gordura reduzido, com
propriedades semelhantes relativamente ao produto nor-
mal. Por conseguinte, é adequado autorizar esta utiliza-
¢do adicional.

Em 1990, o CCAH avaliou os sais de sodio e de potdssio
de lactato (E 325 e E 326), o acetato de potdssio (E 261),
o acetato de soédio (E 262i) e o hidrogenoacetato de
sodio (E 262ii) e chegou a conclusdo de que estio todos
naturalmente presentes nos alimentos como constituintes
e as estimativas relativas a sua ingestdo sdo susceptiveis
de ser insignificantes em comparagio com a ingestio
proveniente de fontes naturais. Por conseguinte, foi-lhe
atribuido uma DDA de grupo «nio especificada». Por
conseguinte, estes aditivos alimentares sdo geralmente
permitidos para utilizacdo em todos os géneros alimen-
ticios, com excepcdo dos referidos no artigo 2.%, n.° 3, da
Directiva 95/2/CE. Hd uma proposta para alargar a utili-
zagdo destes aditivos alimentares a preparacdes pré-em-
baladas de carne picada fresca para controlar o cresci-
mento dos organismos patogénicos microbianos, por
exemplo, Listeria ¢ E. coli O157. Com base nesta justifi-
cagdo tecnoldgica, e tendo em conta que esta utilizagdo
ndo suscita problemas de seguranca, ¢ adequado permitir
a utilizacdo adicional destes aditivos alimentares em pre-
paracdes pré-embaladas de carne picada fresca.

Os sorbatos (E 200, E 202 e E 203) e os benzoatos
(E 210, E 211, E 212 e E 213) estdo actualmente per-
mitidos como aditivos alimentares ao abrigo da Directiva
95/2/CE. Propos-se uma utilizagdo adicional, como con-
servante, destes aditivos alimentares em sucedaneos de
produtos da pesca a base de algas marinhas (produtos
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sucedaneos de caviar feitos com algas marinhas) como
revestimento em vdrios alimentos a fim de impedir o
desenvolvimento de bolores e leveduras e a formagdo
de micotoxinas. Estes sais tém atribuida uma DDA de
0-25 mgfkg de peso corporal e 0-5 mg/kg de peso cor-
poral, respectivamente. Com base no pior cendrio possi-
vel em que foram utilizadas as concentra¢des méximas,
as estimativas de ingestdo sio muito baixas em compa-
ragdo com a DDA. A exposi¢do do consumidor devido a
esta utilizacdo ndo suscita problemas de seguranca. Por
conseguinte, ¢ adequado permitir a utilizagdo adicional
de sorbatos e de benzoatos em sucedaneos de produtos
da pesca a base de algas marinhas, tendo em conta a
justificagdo tecnoldgica e o facto de este novo produto
representar um nicho de mercado.

Foi solicitada a utilizacio de sorbatos (E 200, E 202 e E
203) e benzoatos (E 210, E 211, E 212 e E 213) em
cervejas em barril as quais foram acrescentados mais de
0,5% de aclicares fermentdveis efou sumos ou concen-
trados de fruta e que sdo directamente servidas sob pres-
sdo. Estas cervejas em barril podem permanecer em con-
tacto com a torneira por um periodo mais longo. Como
a ligacdo do barril a torneira ndo pode ser feita em
condigdes estéreis, ¢ possivel a contaminagdo microbio-
légica do barril. Isto é um problema para cervejas que
ainda contém acticares fermentdveis, dado que estes po-
dem conduzir ao crescimento de microrganismos perigo-
sos. Por conseguinte, sio necessrios agentes antimicro-
bianos nas cervejas de pressdo e as quais foram acrescen-
tados agucares efou sumos ou concentrados de fruta. Do
ponto de vista da ingestdo, o consumo a pressio dessas
cervejas de fruta permanece insignificante e as estimativas
de ingestdo para os sorbatos e os benzoatos, com base
no pior cendrio possivel, estdo abaixo das suas DDA
respectivas. Por conseguinte, é adequado permitir a utili-
zagio adicional de sorbatos e benzoatos em cerveja em
barril que contém mais de 0,5 % de aclicares fermentd-
veis efou sumos ou concentrados de fruta acrescentados.

Para impedir o desenvolvimento de bolores nos citrinos,
¢ autorizado o tratamento depois da colheita com pesti-
cidas tais como o imazalil e o tiabendazol. Os sorbatos (E
200, E 202, E 203) poderiam ser utilizados para subs-
tituir esses pesticidas parcial ou completamente para o
tratamento de citrinos. Os sorbatos podem ser aplicados
na superficie dos citrinos frescos ndo descascados por
meio de ceras autorizadas: cera de abelha, cera de can-
delilha, cera de carnadba e goma laca (E 901, E 902, E
903 e E 904 respectivamente). A exposi¢cio do consumi-
dor a estes aditivos devido a esta utilizagdo ndo repre-
senta um problema de seguranca. Por conseguinte, é
adequado autorizar a sua utilizagio adicional.

Os consumidores podem escolher completar o seu con-
sumo de alguns nutrientes com suplementos alimentares.
Para esse efeito, a vitamina A e as combinacdes de vita-
minas A e D podem ser acrescentadas a suplementos
alimentares, tal como definidos na Directiva 2002/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (!) Para efeitos do
seu manuseamento seguro, a vitamina A e a combina-
¢Oes das vitaminas A e D tém de ser formuladas em
preparacdes que podem exigir uma humidade e uma

() JO L 183 de 12.7.2002, p. 51.

(10)

(11)

(12)

temperatura elevadas na presenca de amidos e agtcares.
Tal tratamento pode favorecer o desenvolvimento de mi-
crorganismos. A fim de impedir o crescimento destes
microrganismos, a adi¢do de sorbatos (E 200, E 202 e
E 203) e benzoatos (E 210, E 211, E 212 e E 213) deve
ser autorizada na vitamina A e nas combinac¢des das
vitaminas A e D quando utilizadas em suplementos ali-
mentares apresentados em forma seca.

O diéxido de enxofre e os sulfitos (E 220, E 221, E 222,
E 223, E 224, E 226, E 227 e E 228) sdo aditivos
alimentares autorizados ao abrigo da Directiva 95/2/CE
que actuam essencialmente como agentes antimicrobia-
nos e para controlar a deterioragdo quimica. Hoje em dia,
o transporte de fruta fresca tornou-se muito importante,
especialmente por via maritima. Este transporte pode
demorar vdrias semanas. A utilizacio de didxido de en-
xofre e de sulfitos protege os mirtilos frescos contra o
desenvolvimento de fungos. A utilizagdo adicional de
diéxido de enxofre e de sulfitos deve ser autorizada a
fim de ajudar a preservar os mirtilos frescos contra o
crescimento de fungos, tendo em conta que este produto
pode representar um nicho de mercado. Tomando igual-
mente em consideragdo as fortes motivacdes tecnoldgicas
para incluir estas novas autorizagdes, a necessidade de
facilitar o comércio a nivel mundial e o seu impacto
negligencidvel em temos de ingestdo de enxofre e de
sulfitos, é por conseguinte adequado autorizar a utiliza-
¢do adicional de diéxido de enxofre em mirtilos no nivel
de concentragdo indicado no anexo da presente directiva.

Para a produgdo de paus de canela (apenas Cinnamomum
ceylanicum), sdo utilizadas as lascas frescas da casca in-
terna da caneleira. A casca é exposta a contamina¢do
microbiana e a ataques de insectos, particularmente em
condigdes climdticas tropicais e himidas, no pais produ-
tor. A fumigacio com diéxido de enxofre é um trata-
mento adequado face a essa contamina¢do microbiana e
aos ataques dos insectos. Em 1994, o CCAH estabeleceu
uma DDA de 0-0,7 mg/kg de peso corporal e considerou
que a utilizacdo de dioxido de enxofre e outros sulfitos
devia ser restringida a fim de limitar a ocorréncia de
reacgdes asmadticas graves. Embora a utilizacdo de diéxido
de enxofre e de sulfitos deva ser restringida, esta utiliza-
¢do especifica representa uma contribui¢io negligencidvel
em relagdo a ingestdo de didxido de enxofre e de sulfitos.
Por conseguinte, é adequado autorizar a utilizagio adi-
cional de diéxido de enxofre e de sulfitos (E 220, E 221,
E 222, E 223, E 224, E 226, E 227 e E 228) apenas
neste tipo especifico de canela.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(AESA) avaliou a informagdo sobre a seguranca da utili-
zagdo da nisina numa categoria alimentar adicional de
ovos liquidos e sobre a seguranca de nisina produzida
através um processo de producdo alterado. A AESA con-
firmou, no seu parecer de 26 de Janeiro de 2006 (%), a
DDA previamente estabelecida de 0-0,13 mg/kg para a
nisina produzida através de um novo processo de fabrico

(%) Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, relativo a utilizagdo de nisina
(E 234) como aditivo alimentar, The EFSA Journal (2006) 314, p. 1.
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e de extrac¢do com base na fermentagdo de um meio de
aglicar como substituto para o meio tradicional a base de
leite. No referido parecer, a AESA confirmou igualmente
que ndo é de esperar que a utilizagdo de nisina nos
alimentos provoque o desenvolvimento da resisténcia
aos antibidticos. De acordo com a AESA, nio estdo do-
cumentados casos de bactérias mutantes resistentes a ni-
sina que apresentem resisténcia cruzada a antibi6ticos
terapéuticos. A AESA estimou que este facto se deve
provavelmente as diferencas entre os antibiéticos terapéu-
ticos e a nisina quanto ao modo de ac¢do antimicrobiana.
A AESA confirmou, além disso, no seu parecer emitido
em 20 de Outubro de 2006 (1), que a utilizagdo adicional
de nisina em ovos liquidos pasteurizados nas condi¢des
de utilizagdo previstas (limite mdximo situado em
6,25 mg/l) ndo coloca um problema de seguranga e
que, de um ponto de vista tecnoldgico, é justificdvel
para prolongar o periodo de conservagio do produto e
também para impedir o crescimento de espécies forma-
doras de esporos causadores de intoxicacdo alimentar,
como o Bacillus cereus, que podem sobreviver ao trata-
mento de pasteurizagdo. Por conseguinte, é adequado
autorizar esta utilizacdo adicional da nisina em ovos li-
quidos pasteurizados.

O dicarbonato de dimetilo (DMDC, E 242) é um aditivo
alimentar permitido ao abrigo da Directiva 95/2/CE que
actua como conservante em bebidas aromatizadas nido
alcodlicas, em vinho sem dlcool e em concentrado de
chd liquido. A autorizacdo deste aditivo foi decidida
com base num parecer positivo emitido pelo CCAH em
1990 e confirmado em 1996. O CCAH ndo pode fixar
uma DDA, dado que o DMDC se decompde rapidamente
em didxido de carbono e metanol. Em 2001, solicitou-se
ao CCAH que investigasse a seguranca de utilizagdo de
DMDC em vinho. Nessa altura, o CCAH considerou que
a formagdo de metanol e de outros produtos de reacgio,
como o metilcarbamato, resultante da utilizagio de
DMDC para o tratamento de bebidas alcodlicas e de
vinho era semelhante em bebidas ndo alcodlicas e que
mesmo um consumo de vinho em grandes quantidades
ndo representaria qualquer risco decorrente do metanol e
do metilcarbamato. A utilizac¢io de DMDC foi solicitada
a fim de impedir a deterioracdo em consequéncia da
fermentagdo em garrafas, cheias, ndo esterilizadas e por
abrir, de sidra, perada e vinhos de fruta, de vinho com
teor reduzido de dlcool, de bebidas a base de vinho e de
todos os outros produtos abrangidos pelo Regulamento
(CEE) n.° 1601/91 do Conselho (?). Estas utilizagdes adi-
cionais ndo sdo consideradas como constituindo um pro-
blema de seguranca para o consumidor. Além disso, a
utilizagdo de DMDC pode contribuir para a redugio da
exposicdo ao didxido de enxofre. Por conseguinte, é ade-
quado autorizar as utiliza¢des adicionais de DMDC em
sidra, perada e vinhos de fruta, vinho com teor reduzido
de dlcool, bebidas a base de vinho e outros produtos
abrangidos pelo Regulamento (CEE) n.° 1601/91.

(") Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios sobre a seguranga da utilizacdo de nisina como aditivo
alimentar numa categoria adicional de ovos liquidos e sobre a segu-
ranga da nisina como aditivo alimentar produzida utilizando um
processo de produgdo modificado, The EFSA Journal (2006) 314b,

p.
() Jo

1.
L 149 de 14.6.1991, p. 1.
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(15)

(16)

17)

A AESA avaliou a informagio sobre a seguranga da uti-
lizagdo de extractos de rosmaninho quando utilizados
como antioxidante em produtos alimentares. Os extrac-
tos de rosmaninho sdo derivados de Rosmarinus officinalis
L. e contém diversos compostos que exercem fungdes de
antioxidantes (sobretudo acidos fendlicos, flavonoéides, di-
terpendides e triterpenos). Embora os dados toxicoldgicos
sobre os extractos de rosmaninho fossem insuficientes
para que a AESA estabelecesse uma DDA numérica, a
Autoridade considerou, no seu parecer de 7 de Margo
de 2008 (%), que a margem de seguranca era suficiente-
mente elevada para concluir que a exposicdo através do
regime alimentar resultante das utilizagdes propostas e
dos niveis de utilizagdo ndo constituiam qualquer pro-
blema de seguranga. Os extractos de rosmaninho podem,
por conseguinte, ser autorizados quando houver uma
justificacdo tecnoldgica para a sua utilizacdo. As utiliza-
¢des propostas de extractos de rosmaninho como anti-
oxidante devem ser autorizadas e deve ser-lhes atribuido
o namero E 392.

O soro de leite é um subproduto do fabrico do queijo.
Foram criadas algumas bebidas que contém proteinas de
soro de leite para fornecer uma dieta suficientemente rica
em protefnas. Para manter as protefnas em suspensio
durante o tratamento térmico dessas bebidas, os niveis
de fosfatos devem ser mais elevados do que em bebidas
aromatizadas ndo alcodlicas normais. Os fosfatos devem
ser autorizados em bebidas para desportistas que contém
proteina de soro de leite.

A cera de abelha (E 901) estd actualmente autorizada
como agente de revestimento para utilizacgdo em peque-
nos produtos de padaria fina revestidos de chocolate. Esta
autorizagdo ndo abrange bolachas que contém gelado que
ndo sejam revestidas de chocolate. Para além do facto de
a cera de abelha poder ser considerada como uma alter-
nativa ao chocolate em bolachas pré-embaladas que con-
tém gelado, o revestimento das bolachas com cera de
abelha impediria a migracdo de dgua para a bolacha,
garantido a sua consisténcia estaladica e o prolonga-
mento do periodo de conservacio do produto, pelo
que se considera justificado do ponto de vista tecnold-
gico. Por conseguinte, a cera de abelha deve ser autori-
zada como agente de revestimento para substituir inteira
ou parcialmente a camada de chocolate nas bolachas pré-
-embaladas que contém gelado.

A AESA avaliou a informacio sobre a seguranga da uti-
lizacdo da cera de abelha, tendo em conta a sua utiliza-
¢do adicional como agente de transporte de aromas em
bebidas aromatizadas ndo alcodlicas. Embora os dados
disponiveis sobre a cera de abelha sejam, em si, insufi-
cientes para estabelecer uma DDA, a AESA chegou a
conclusio de que, devido ao baixo perfil toxicologico
da cera de abelha, as utilizacdes alimentares existentes e
a nova utilizagdo proposta da cera de abelha ndo susci-
tam qualquer problema de seguranga. E, por conseguinte,
adequado autorizar esta utilizagdo adicional da cera de
abelha como agente de transporte de aromas em bebidas
aromatizadas ndo alcodlicas.

(%) Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, relativo a utilizagdo de extractos
de rosmaninho como aditivo alimentar, The EFSA Journal (2008)
721, p. 1.
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(18) O citrato trietilico (E 1505) estd actualmente autorizado

na UE ao abrigo da Directiva 95/2/CE como agente de
transporte de aromas e em clara de ovo desidratada. A
sua DDA foi estabelecida em 1990 pelo CCAH em O-
-20 mg/kg. Foi proposta uma extensio da utilizacio do
citrato trietilico como agente de revestimento para com-
primidos de suplementos alimentares. O citrato trietilico
aumentaria a resisténcia da pelicula de revestimento, pro-
tegendo o comprimido do ambiente externo e aumenta-
ria igualmente o tempo de libertagio do produto. De
acordo com o pior cendrio possivel, esta fonte adicional
de ingestdo de citrato trietilico é negligencidvel (0,25 %
da DDA) em comparacio com a DDA total. Por conse-
guinte, é adequado autorizar a utilizacdo adicional do
citrato trietilico a nivel da UE como agente de revesti-
mento de comprimidos de suplementos alimentares.

(199 A AESA avaliou a informagdo sobre a seguranca do

poli(élcool vinilico) (PVA) como agente de revestimento
por pelicula para suplementos alimentares e emitiu o seu
parecer em 5 de Dezembro de 2005 (!). A AESA consi-
derou que a utilizagdo de PVA no revestimento de su-
plementos alimentares apresentados sob a forma de cdp-
sulas e comprimidos ndo causava problemas de segu-
ranca. A AESA considerou que a potencial exposi¢do
humana ao PVA nas condi¢des de utilizagdo previstas
deverd ser baixa. Constatou-se que o PVA € absorvido
de forma negligencidvel ap6s administragio oral. O limite
méximo de utilizagdo foi fixado em 18 g/kg, com base
no pior cendrio possivel, no qual a AESA baseou a sua
avaliacdo dos riscos. Devido as boas qualidades de ade-
réncia e a resisténcia da pelicula de poli(dlcool vinilico),
espera-se que este novo aditivo alimentar desempenhe
um papel tecnoldgico como agente de revestimento por
pelicula para suplementos alimentares, em especial em
aplicacdes onde sdo necessdrias propriedades de barreira
e de protecgio contra a humidade. E, por conseguinte,
adequado autorizar esta utilizacdo a nivel da UE. Deve
atribuir-se a este novo aditivo alimentar o nimero E
1203.

(20) A autoridade avaliou a informacdo sobre a seguranca de

seis tipos de polietilenoglic6is (PEG 400, PEG 3000, PEG
3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) como agentes
de revestimento por pelicula para utilizacio em suple-
mentos alimentares e emitiu o seu parecer em 28 de
Novembro de 2006 (). A AESA considerou que a utili-
zagdo desses tipos de polietilenoglicol como agente de
revestimento em formula¢des formadoras de pelicula
para suplementos alimentares sob a forma de comprimi-
dos e cdpsulas ndo causava problemas de seguranca nas
condi¢des de utilizacdo previstas. A AESA também to-
mou em consideracdo na sua avaliacio dos riscos a fonte

(') Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissio, sobre a utilizacio do poli(dlcool
vinilico) como agente de revestimento para suplementos alimentares,
The EFSA Journal (2005) 294, p. 1.

Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagdo de polietile-
noglicol (PEG) como agente de revestimento por pelicula para utili-
zagdo em suplementos alimentares, The EFSA Journal (2006) 414,

p. L.

adicional de exposi¢do a estes PEG provocada pela utili-
zacdo de produtos farmacéuticos e considerou que ape-
nas uma ingestdo adicional limitada pode resultar da
utilizacdo ja aprovada de PEG 6000 como agente de
transporte de edulcorantes, assim como da utilizagio de
PEG em materiais em contacto com os alimentos. E, por
conseguinte, adequado autorizar esta nova utilizacio a
nivel da UE. Além disso, devido a ingestio limitada de
PEG 6000 como agente de transporte de edulcorantes e
do seu perfil toxicoldgico semelhante no que diz respeito
aos outros tipos de PEG [foi atribuida uma dose didria
toleravel (DDT) de grupo aos seis PEG], é igualmente
adequado autorizar a utilizagio dos PEG avaliados pela
AESA como alternativa ao PEG 6000 como agente de
transporte de edulcorantes. Deve ser atribuido a todos
estes PEG o ntmero E 1521.

(21) A AESA avaliou a informagdo sobre a seguranga da goma

de cdssia como novo aditivo alimentar com acgio de
gelificante e espessante e emitiu o seu parecer em
26 de Setembro de 2006 (}). A AESA considerou que a
utilizacdo de goma de céssia tal como indicada nas con-
digbes especificadas ndo causava qualquer problema de
seguranca. Embora a AESA considerasse insuficientes os
dados toxicoldgicos disponiveis sobre a goma de céssia
para determinar uma DDA, ndo considerou que os dados
existentes suscitassem motivos de preocupagdo. Em espe-
cial, a AESA destacou a baixa absor¢do especifica da
goma de cédssia e o facto de a goma de céssia, se hidro-
lisada, ser degradada em compostos que entrariam nas
vias metabdlicas normais. H4 uma justificacdo tecnolé-
gica para a utilizacdo de goma de cdssia devido aos seus
efeitos gelificantes sinérgicos quando acrescentada a ou-
tras gomas alimentares vulgares. E, por conseguinte, ade-
quado autorizar estas utilizagdes a nivel da UE e atribuir
a goma de cdssia o nimero E 427.

(22) A AESA avaliou a seguranca do neotame como intensi-

ficador de sabor e emitiu o seu parecer em 27 de Setem-
bro de 2007 (*. A AESA concluiu que o neotame nio
constitui qualquer problema de seguranga no que diz
respeito as utilizacdes propostas como intensificador de
sabor e estabeleceu uma DDA de 0-2 mg/kg de peso
corporal por dia. Por conseguinte, é necessario autorizar
a utilizacdo de neotame como intensificador de sabor.

(23) A AESA avaliou a informacio sobre a seguranca de uti-

)

lizacgio de  L-cistena (E  920) em  certos
géneros alimenticios destinados a lactentes e a criancas
de tenra idade. A AESA concluiu, no seu parecer de

Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,

auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagio de goma de
céssia como aditivo alimentar, The EFSA Journal (2006) 389, p. 1.
Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre o neotame como edulco-
rante e intensificador de sabor. The EFSA Journal (2007) 581, p. 1.
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26 de Setembro de 2006 (!), que a sua utilizagdo pro-
posta em alimentos a base de cereais transformados e em
alimentos (especificamente, biscoitos de bebé) para lac-
tentes e criancas de tenra idade ndo constitui qualquer
problema de seguranca. Os biscoitos para lactentes e
criangas de tenra idade devem, obrigatoriamente, ter
uma composi¢do adequada, incluindo teores de agticar
e de gordura controlados. No entanto, os biscoitos com
um teor reduzido de gordura tém uma maior fragilidade,
dai decorrendo um risco de asfixia e sufocamento
quando o biscoito se parte na boca da crianga. A fungdo
de L-cisteina é melhorar a consisténcia da massa para
controlar a textura do produto final. E, por conseguinte,
adequado autorizar a utilizagdo de L-cisteina em biscoitos
para lactentes e criangas de tenra idade a nivel da UE.

(24) A AESA avaliou a seguranca da utilizagdo de uma pre-
paracdo enzimdtica a base de trombina com fibrinogénio
derivada de bovinos efou suinos como aditivo alimentar
para reconstitui¢do de alimentos e concluiu, no seu pa-
recer de 26 de Abril de 2005, que tal utilizacio da
preparagdo enzimdtica quando produzida de acordo
com o indicado no parecer ndo constitui qualquer pro-
blema de seguranca (?). No entanto, o Parlamento Euro-
peu, na sua Resolugdo de 19 de Maio de 2010, sobre o
projecto de directiva da Comissdo que altera os anexos da
Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
relativa aos aditivos alimentares com excep¢do dos co-
rantes e dos edulcorantes, considerou que a inclusio no
anexo IV da Directiva 95/2/CE desta prepara¢do enzimé-
tica como aditivo alimentar para reconstituicio de ali-
mentos ndo era compativel com a finalidade nem com
o conteido do Regulamento (CE) n.° 13332008, pois
ndo satisfaz os critérios gerais do artigo 6.° do Regula-
mento (CE) n.° 1333/2008, nomeadamente do artigo 6.°,
n.° 1, alinea ¢).

(25) A Decisdo 2004/374/CE da Comissdo (*) suspendeu a
colocagio no mercado e a importacio de mini-embala-
gens de gelatina contendo aditivos alimentares gelifican-
tes derivados de algas marinhas e de determinadas gomas
(E 400, E 401, E 402, E 403, E 404, E 405, E 406, E
407, E 407a, E 410, E 412, E 413, E 414, E 415, E 417
e E 418) devido ao risco de asfixia colocado por estes
produtos. A Directiva 95/2/CE foi alterada em conformi-
dade pela Directiva 2006/52/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (*. A Decisio 2004/374/CE da Comissdo
deve, por conseguinte, ser revogada dado que as suas
disposi¢des foram incluidas na Directiva 95/2/CE.

(") Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizagdo de L-cisteina
em alimentos destinados a lactentes e a criangas de tenra idade, The
EFSA Journal (2006) 390, p. 1.

Parecer cientifico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes,
auxiliares tecnoldgicos e materiais em contacto com os géneros
alimenticios, a pedido da Comissdo, sobre a utilizacdio de uma pre-
paragdo enzimdtica a base de trombina com fibrinogénio derivada de
bovinos efou suinos como aditivo alimentar para reconstitui¢io de
alimentos, The EFSA Journal (2005) 214, p. 1.

() JO L 118 de 23.4.2004, p. 70.

() JO L 204 de 26.7.2006, p. 10.

S
-

(26)  As medidas previstas na presente directiva estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
Artigo 1.°

Os anexos II a VI da Directiva 95/2/CE sdo alterados em con-
formidade com o anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 31 de
Margo de 2011, as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas  necessdrias para dar cumprimento ao
artigo 1.° da presente directiva. Os Estados-Membros comuni-
cam imediatamente & Comissdo o texto das referidas disposi-
coes.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a partir de
1 de Abril de 2011.

As disposicdes adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer
referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe-
réncia aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa
referéncia sdo adoptadas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°
E revogada a Decisio 2004/374/CE da Comissio.
Artigo 4.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Os anexos II a VI da Directiva 95/2/CE sdo alterados do seguinte modo:

(1) O anexo II ¢ alterado do seguinte modo:

a) A entrada relativa a «Preparados pré-embalados de carne fresca picada» passa a ter a seguinte redaccio:

«Preparados  pré-embalados de carne
fresca picada

E 261

E 262i

E 262ii

E 300

E 301

E 302

E 325

E 326

E 330

E 331

Acetato de potdssio
Acetato de sédio

Hidrogenoacetato de so-

dio

Acido ascérbico
Ascorbato de sodio
Ascorbato de célcio
Lactato de sddio
Lactato de potdssio
Acido citrico
Citratos de sdédio
Citratos de potdssio

Citratos de célcio

Quantum satis»

b) No final do anexo, é aditada a seguinte entrada:

«Produtos a base de natas nio aromatiza-
dos, fermentados com fermentos vivos, e
produtos de substitui¢do com um teor de
gordura inferior a 20 %

E 406

E 407

E 410

E 412

E 415

E 440

E 460

E 466

E 471

E 1404

E 1410

E 1412

E 1413

E 1414

E 1420

E 1422

E 1440

Agar-dgar
Carragenina

Goma de alfarroba
Goma de guar
Goma xantana
Pectinas

Celulose
Carboximetilcelulose

Mono e diglicéridos de
dcidos gordos

Amido oxidado

Fosfato de amido monos-
substituido

Fosfato de amido dissubs-
tituido

Fosfato de amido dissubs-
tituido, fosfatado

Fosfato de amido dissubs-
tituido, acetilado

Amido acetilado

Adipato de amido dis-
substituido, acetilado

Hidroxipropilamido

Quantum satis»
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E 1442

E 1450

E 1451

Fosfato de amido dissubs-
tituido hidroxipropilado

Sal de sodio de octenil-
succinato de amido

Amido oxidado acetilado

(2) O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a) No final da parte A, sdo aditadas as seguintes entradas:

«Sucedaneos de
a base de algas

produtos da pesca

1000

500

Cerveja em barril que contém
mais de 0,5 % de acticares fermen-
tdveis e/ou sumos ou concentra-
dos de fruta acrescentados

200

200

400

Citrinos frescos ndo descascados
(apenas tratamento da superficie)

20

Suplementos

alimentares,  tal

como definidos na Directiva

2002/46/CE,

apresentados  em

forma seca, que contém prepara-
¢des de vitamina A e de combina-
¢des de vitamina A e D

1 000 no produto
pronto para con-
sumo»

b) No final da parte B, sdo aditadas as seguintes entradas:

«Mirtilos (apenas Vaccinium corymbosum)

10

Canela (apenas Cinnamomum ceylanicum)

150»

¢) A parte C ¢é alterada do seguinte modo:

i) A entrada relativa ao aditivo E 234 passa a ter a seguinte redacgdo:

«E 234

Nisina (¥)

Pudins de semolina e tapioca e produtos simi- 3 mg/kg

lares

Queijos curados e queijos fundidos 12,5 mg/kg
Clotted cream 10 mg/kg
Mascarpone 10 mg/kg
Ovos liquidos pasteurizados (claras, gemas ou 6,25 mg/l

ovos inteiros)

(*) Esta substincia pode estar presente em alguns queijos como resultado do processo de fermentagdo.»

ii) A entrada relativa ao aditivo E 242 passa a ter a seguinte redaccdo:

«E 242

Dicarbonato de
dimetilo

Bebidas aromatizadas nio alcoolicas

Vinhos sem &lcool

Concentrado de chd liquido

250 mg/l quantidade adi-
cionada, residuo nao de-

tectdvel

Sidra, perada, vinhos de fruta
Vinhos com teor reduzido de dlcool

Bebidas a base de vinho e produtos abrangidos
pelo Regulamento (CEE) n.° 1601/91

250 mg/l quantidade adi-
cionada, residuo ndo de-

tectavel»
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d) Na parte D, é aditada a seguinte entrada apds a entrada relativa ao aditivo E 316:

«E 392

Extractos de
rosmaninho

Oleos vegetais (excluindo 6leos virgens e azei-
tes) e gorduras em que o teor de dcidos gordos
poli-insaturados é superior a 15% m/m dos
dcidos gordos totais, para a utilizagdo em pro-
dutos alimentares ndo sujeitos a tratamento tér-
mico

(expressos
nosol e

€Xpressos

30 mg/kg
como a soma de car-
de dcido carndsico)

em relagdo a matéria
gorda

Oleos de peixe e 6leo de algas

Banhas, gorduras de bovinos, de aves de ca-
poeira, de ovinos e de suinos

Gorduras e 6leos utilizados no fabrico, por pro-
fissionais, de géneros alimenticios submetidos a
tratamento térmico

Oleos e gorduras para frituras, com excepgdo
do azeite e do dleo de bagaco de azeitona
Aperitivos (aperitivos a base de cereais, batata
ou amido)

(expressos
nosol e

€Xpressos

50 mg/ kg
como a soma de car-
de é4cido carndsico)

em relagdo a matéria
gorda

Molhos

(expressos
nosol e

€Xpressos

100 mg/kg

como a soma de car-

de é4cido carndsico)

em relacdo a matéria
gorda

Padaria fina

(expressos
nosol e

E€Xpressos

200 mg/kg

como a soma de car-

de dcido carndsico)

em relacdo & matéria
gorda

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE

(expressos
nosol e

400 mg/kg

como a soma de car-
de dcido carndsico)

Batata desidratada
Ovoprodutos
Goma de mascar

(expressos
nosol e

200 mg/kg

como a soma de car-
de é4cido carndsico)

Leites em pd para mdquinas de distribuigdo
automdtica

Temperos e condimentos
Frutos secos transformados

(expressos
nosol e

€Xpressos

200 mg/kg

como a soma de car-

de é4cido carndsico)

em relagdo a matéria
gorda

Sopas e caldos desidratados

(expressos
nosol e

50 mg/kg
como a soma de car-
de é4cido carndsico)

Carne desidratada

(expressos
nosol e

150 mg/kg

como a soma de car-
de 4cido carndsico)

Produtos a base de carne e de peixe, excluindo
carne desidratada e salsicha seca

(expressos
nosol e

€Xpressos

150 mg/kg

como a soma de car-

de dcido carndsico)

em relacdo & matéria
gorda

Salsicha seca

(expressos
nosol e

100 mg/kg

como a soma de car-
de é4cido carnésico)

Aromas

(expressos
nosol e

1 000 mg/kg

como a soma de car-
de é4cido carndsico)

Leite em pé para o fabrico de gelado

(expressos
nosol e

30 mg/kg
como a soma de car-
de 4cido carndsico)»




L 279/30

Jornal Oficial da Unido Europeia

(3) O anexo IV ¢é alterado do seguinte modo:

a) Na entrada relativa aos aditivos E 338, E 339, E 340, E 341, E 343, E 450, E 451 e E 452, ¢ aditada a seguinte
linha depois da linha relativa a «Bebidas a base de proteinas vegetais»:

«Bebidas para desportistas com proteina de soro de 4 glkg»
leite
b) £ aditada a seguinte entrada antes da entrada relativa aos aditivos E 432, E 433, E 434, E 435 ¢ E 436:
«E 427 Goma de cissia | Gelados 2 500 mg/kg
Produtos ldcteos fermentados, com excepgio de
produtos ldcteos ndo aromatizados, fermentados
com fermentos vivos
Sobremesas a base de produtos ldcteos e produtos
similares
Recheios, coberturas e revestimentos para padaria
fina e sobremesas
Queijo fundido
Molhos e temperos de saladas
Sopas e caldos desidratados
Produtos a base carne submetidos a tratamento 1 500 mg/kg»

térmico

¢) Na entrada relativa a E 901, E 902 e E 904, na terceira coluna, por baixo da utilizagdo «Apenas como agentes de
revestimento para», ¢ aditada a seguinte entrada:

«— Bolachas pré-embaladas que contém gelado
(apenas para E 901)

Quantum satis»

d) Na entrada relativa a E 901, E 902 e E 904, na terceira coluna, por baixo da utilizagdo «Péssegos e ananases
(apenas tratamento da superficie)», é aditada a seguinte entrada:

«Aromas em bebidas aromatizadas ndo alcodlicas
(apenas para E 901)

0,2 g/kg nas bebidas
aromatizadas»

¢) E aditada a seguinte entrada apés a entrada relativa ao aditivo E 959:

«E 961 Neotame

Bebidas aromatizadas a base de dgua, com baixo
valor energético ou sem adigdo de agticares

Bebidas & base de leite e produtos derivados ou de
sumos de fruta, com baixo valor energético ou
sem adicdo de acticares

Aperitivos: certos aromas de produtos salgados e
secos a base de amido ou frutos secos revestidos,
prontos a comer ¢ pré-embalados

Produtos de confeitaria a base de amido, com
baixo valor energético ou sem adicdo de agticares

Produtos de microconfeitaria para refrescar o hé-
lito sem adi¢do de agticares

Pastilhas para a garganta muito aromatizadas, sem
adi¢do de agticares

Goma de mascar com adigdo de agicares

Compotas, geleias e marmeladas, com baixo valor
energético

2 mg/l como inten-
sificador de sabor

2 mg/l como inten-
sificador de sabor

2 mg/kg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

3 mgfkg como in-
tensificador de sabor

2 mg/kg como in-
tensificador de sabor
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Molhos

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE, apresentados em forma li-
quida

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE, apresentados em forma s6-
lida

Suplementos alimentares, tal como definidos na
Directiva 2002/46/CE, a base de vitaminas efou

2 mg[kg como in-
tensificador de sabor

2 mg/kg como in-

tensificador de sabor

2 mgfkg como in-
tensificador de sabor

2 mg/kg como in-
tensificador de sa-

elementos minerais, apresentados em forma de xa- bor»
rope ou em forma que ndo se pode mastigar
f) E aditada a seguinte entrada apés a entrada relativa ao aditivo E 1202:
«E 1203 Poli(dlcool  vini- | Suplementos alimentares, tal como definidos na 18 glkg»
lico) directiva 2002[46/CE, sob a forma de cdpsulas e

de comprimidos

g) ApOs a entrada relativa ao aditivo E 1202, a entrada relativa apenas ao aditivo alimentar E 1505 passa a ter a

seguinte redaccdo:

«E 1505

Citrato trietilico

Suplementos alimentares, tal como definidos na
directiva 2002/46/CE, sob a forma de cépsulas e
de comprimidos

Clara de ovo desidratada

3,5 glkg

Quantum satis»

h) E aditada a seguinte entrada apés a entrada relativa ao aditivo E 1452:

«E 1521 Polietilenoglicol | Suplementos alimentares, tal como definidos na 10 g/kg»
directiva 2002/46/CE, sob a forma de cdpsulas e
de comprimidos
(4) No anexo V, a entrada relativa ao aditivo «Polietilenoglicol 6000» passa a ter a seguinte redac¢do:
«E 1521 Polietilenoglicol Edulcorantes»
(5) Na parte 3 do anexo VI, apés a entrada relativa ao aditivo E 526, é aditada a seguinte entrada:
«E 920 L-cisteina Biscoitos destinados a lactentes ¢ a criangas de tenra 1 g/kg»

idade




