
DIRECTIVAS 

DIRECTIVA 2010/69/UE DA COMISSÃO 

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 excepção dos corantes e dos edulcorantes 

(Texto relevante para efeitos do EEE) 

A COMISSÃO EUROPEIA, 

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

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. o 1333/2008 do Parla
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, 
relativo aos aditivos alimentares ( 1 ), e, nomeadamente, o seu 
artigo 31. o , 

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. o 178/2002 do Parla
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que 
determina os princípios e normas gerais da legislação alimentar, 
cria a Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos e 
estabelece procedimentos em matéria de segurança dos géneros 
alimentícios ( 2 ), e, nomeadamente, o seu artigo 53. o , 

Após consulta do Comité Científico da Alimentação Humana e 
da Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos, 

Considerando o seguinte: 

(1) A Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Con
selho, relativa aos aditivos alimentares com excepção dos 
corantes e dos edulcorantes ( 3 ), estabelece uma lista de 
aditivos alimentares que podem ser utilizados na União 
Europeia e as respectivas condições de utilização. 

(2) Registou-se uma evolução técnica no domínio dos aditi
vos alimentares desde a adopção 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. o do Regulamento 
(CE) n. o 1333/2008, até estar concluído o estabeleci
mento das listas da União de aditivos alimentares, tal 
como previsto no artigo 30. o desse regulamento, pro
cede-se, se necessário, à alteração dos anexos da Directiva 
95/2/CE, através de medidas aprovadas pela Comissão. 

(4) Os estabilizadores ágar-ágar (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 monossubstituído (E 1410), fosfato de 
amido dissubstituído (E 1412), fosfato de amido dissubs
tituído fosfatado (E 1413), fosfato de amido dissubs
tituído acetilado (E 1414), amido acetilado (E 1420), adi
pato de amido dissubstituído acetilado (E 1422), hidroxi
propilamido (E 1440), fosfato de amido dissubstituído 
hidroxipropilado (E 1442), sal de sódio de octenilsucci
nato de amido (E 1450), amido oxidado acetilado 

(E 1451) e o emulsionante mono e diglicéridos de ácidos 
gordos (E 471) estão actualmente autorizados nos termos 
da Directiva 95/2/CE para uma série de utilizações. A 
estes aditivos alimentares o Comité Científico da Alimen
tação Humana (em seguida denominado CCAH) atribuiu 
uma dose diária admissível (DDA) «não especificada», o 
que significa que não apresentam qualquer risco para a 
saúde dos consumidores. Afigura-se agora necessário, por 
razões tecnológicas, alargar as suas utilizações aos pro
dutos à base de natas, não aromatizados, fermentados 
com fermentos vivos, e aos produtos de substituição 
com um teor de gordura inferior a 20 % a fim de asse
gurar a estabilidade e a integridade da emulsão. Esta 
utilização beneficiaria o consumidor uma vez que pro
porciona uma alternativa através de produtos fermenta
dos à base de natas com teor de gordura reduzido, com 
propriedades semelhantes relativamente ao produto nor
mal. Por conseguinte, é adequado autorizar esta utiliza
ção adicional. 

(5) Em 1990, o CCAH avaliou os sais de sódio e de potássio 
de lactato (E 325 e E 326), o acetato de potássio (E 261), 
o acetato de sódio (E 262i) e o hidrogenoacetato de 
sódio (E 262ii) e chegou à conclusão de que estão todos 
naturalmente presentes nos alimentos como constituintes 
e as estimativas relativas à sua ingestão são susceptíveis 
de ser insignificantes em comparação com a ingestão 
proveniente de fontes naturais. Por conseguinte, foi-lhe 
atribuído uma DDA de grupo «não especificada». Por 
conseguinte, estes aditivos alimentares são geralmente 
permitidos para utilização em todos os géneros alimen
tícios, com excepção dos referidos no artigo 2. o , n. o 3, da 
Directiva 95/2/CE. Há uma proposta para alargar a utili
zação destes aditivos alimentares a preparações pré-em
baladas de carne picada fresca para controlar o cresci
mento dos organismos patogénicos microbianos, por 
exemplo, Listeria e E. coli O157. Com base nesta justifi
cação tecnológica, e tendo em conta que esta utilização 
não suscita problemas de segurança, é adequado permitir 
a utilização adicional destes aditivos alimentares em pre
parações pré-embaladas de carne picada fresca. 

(6) Os sorbatos (E 200, E 202 e E 203) e os benzoatos 
(E 210, E 211, E 212 e E 213) estão actualmente per
mitidos como aditivos alimentares ao abrigo da Directiva 
95/2/CE. Propôs-se uma utilização adicional, como con
servante, destes aditivos alimentares em sucedâneos de 
produtos da pesca à base de algas marinhas (produtos
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sucedâneos de caviar feitos com algas marinhas) como 
revestimento em vários alimentos a fim de impedir o 
desenvolvimento de bolores e leveduras e a formação 
de micotoxinas. Estes sais têm atribuída uma DDA de 
0-25 mg/kg de peso corporal e 0-5 mg/kg de peso cor
poral, respectivamente. Com base no pior cenário possí
vel em que foram utilizadas as concentrações máximas, 
as estimativas de ingestão são muito baixas em compa
ração com a DDA. A exposição do consumidor devido a 
esta utilização não suscita problemas de segurança. Por 
conseguinte, é adequado permitir a utilização adicional 
de sorbatos e de benzoatos em sucedâneos de produtos 
da pesca à base de algas marinhas, tendo em conta a 
justificação tecnológica e o facto de este novo produto 
representar um nicho de mercado. 

(7) Foi solicitada a utilização de sorbatos (E 200, E 202 e E 
203) e benzoatos (E 210, E 211, E 212 e E 213) em 
cervejas em barril às quais foram acrescentados mais de 
0,5 % de açúcares fermentáveis e/ou sumos ou concen
trados de fruta e que são directamente servidas sob pres
são. Estas cervejas em barril podem permanecer em con
tacto com a torneira por um período mais longo. Como 
a ligação do barril à torneira não pode ser feita em 
condições estéreis, é possível a contaminação microbio
lógica do barril. Isto é um problema para cervejas que 
ainda contêm açúcares fermentáveis, dado que estes po
dem conduzir ao crescimento de microrganismos perigo
sos. Por conseguinte, são necessários agentes antimicro
bianos nas cervejas de pressão e às quais foram acrescen
tados açúcares e/ou sumos ou concentrados de fruta. Do 
ponto de vista da ingestão, o consumo a pressão dessas 
cervejas de fruta permanece insignificante e as estimativas 
de ingestão para os sorbatos e os benzoatos, com base 
no pior cenário possível, estão abaixo das suas DDA 
respectivas. Por conseguinte, é adequado permitir a utili
zação adicional de sorbatos e benzoatos em cerveja em 
barril que contém mais de 0,5 % de açúcares fermentá
veis e/ou sumos ou concentrados de fruta acrescentados. 

(8) Para impedir o desenvolvimento de bolores nos citrinos, 
é 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 superfície dos citrinos frescos não descascados por 
meio de ceras autorizadas: cera de abelha, cera de can
delilha, cera de carnaúba e goma laca (E 901, E 902, E 
903 e E 904 respectivamente). A exposição do consumi
dor a estes aditivos devido a esta utilização não repre
senta um problema de segurança. Por conseguinte, é 
adequado autorizar a sua utilização adicional. 

(9) Os consumidores podem escolher completar o seu con
sumo de alguns nutrientes com suplementos alimentares. 
Para esse efeito, a vitamina A e as combinações 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 ( 1 ) Para efeitos do 
seu manuseamento seguro, a vitamina A e a combina
ções das vitaminas A e D têm de ser formuladas em 
preparações que podem exigir uma humidade e uma 

temperatura elevadas na presença de amidos e açúcares. 
Tal tratamento pode favorecer o desenvolvimento de mi
crorganismos. A fim de impedir o crescimento destes 
microrganismos, a adição 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 combinações das 
vitaminas A e D quando utilizadas em suplementos ali
mentares apresentados em forma seca. 

(10) O dióxido de enxofre e os sulfitos (E 220, E 221, E 222, 
E 223, E 224, E 226, E 227 e E 228) são aditivos 
alimentares autorizados ao abrigo da Directiva 95/2/CE 
que actuam essencialmente como agentes antimicrobia
nos e para controlar a deterioração química. Hoje em dia, 
o transporte de fruta fresca tornou-se muito importante, 
especialmente por via marítima. Este transporte pode 
demorar várias semanas. A utilização de dióxido de en
xofre e de sulfitos protege os mirtilos frescos contra o 
desenvolvimento de fungos. A utilização adicional de 
dióxido 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 consideração as fortes motivações tecnológicas 
para incluir estas novas autorizações, a necessidade de 
facilitar o comércio a nível mundial e o seu impacto 
negligenciável em temos de ingestão de enxofre e de 
sulfitos, é por conseguinte adequado autorizar a utiliza
ção adicional de dióxido de enxofre em mirtilos no nível 
de concentração indicado no anexo da presente directiva. 

(11) Para a produção de paus de canela (apenas Cinnamomum 
ceylanicum), são utilizadas as lascas frescas da casca in
terna da caneleira. A casca é exposta a contaminação 
microbiana e a ataques de insectos, particularmente em 
condições climáticas tropicais e húmidas, no país produ
tor. A fumigação com dióxido de enxofre é um trata
mento adequado face a essa contaminação 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 utilização de dióxido de enxofre e outros sulfitos 
devia ser restringida a fim de limitar a ocorrência de 
reacções asmáticas graves. Embora a utilização de dióxido 
de enxofre e de sulfitos deva ser restringida, esta utiliza
ção específica representa uma contribuição negligenciável 
em relação à ingestão de dióxido de enxofre e de sulfitos. 
Por conseguinte, é adequado autorizar a utilização adi
cional de dióxido 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 específico de canela. 

(12) A Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos 
(AESA) avaliou a informação sobre a segurança da utili
zação da nisina numa categoria alimentar adicional de 
ovos líquidos e sobre a segurança de nisina produzida 
através um processo de produção alterado. A AESA con
firmou, no seu parecer de 26 de Janeiro de 2006 ( 2 ), a 
DDA previamente estabelecida de 0-0,13 mg/kg para a 
nisina produzida através de um novo processo de fabrico
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e de extracção com base na fermentação de um meio de 
açúcar como substituto para o meio tradicional à base de 
leite. No referido parecer, a AESA confirmou igualmente 
que não é de esperar que a utilização de nisina nos 
alimentos provoque o desenvolvimento da resistência 
aos antibióticos. De acordo com a AESA, não estão do
cumentados casos de bactérias mutantes resistentes à ni
sina que apresentem resistência cruzada a antibióticos 
terapêuticos. A AESA estimou que este facto se deve 
provavelmente às diferenças entre os antibióticos terapêu
ticos e a nisina quanto ao modo de acção antimicrobiana. 
A AESA confirmou, além disso, no seu parecer emitido 
em 20 de Outubro de 2006 ( 1 ), que a utilização adicional 
de nisina em ovos líquidos pasteurizados nas condições 
de utilização previstas (limite máximo situado em 
6,25 mg/l) não coloca um problema de segurança e 
que, de um ponto de vista tecnológico, é justificável 
para prolongar o período de conservação do produto e 
também para impedir o crescimento de espécies forma
doras de esporos causadores de intoxicação alimentar, 
como o Bacillus cereus, que podem sobreviver ao trata
mento de pasteurização. Por conseguinte, é adequado 
autorizar esta utilização adicional da nisina em ovos lí
quidos pasteurizados. 

(13) 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 não 
alcoólicas, em vinho sem álcool e em concentrado de 
chá líquido. A autorização deste aditivo foi decidida 
com base num parecer positivo emitido pelo CCAH em 
1990 e confirmado em 1996. O CCAH não pôde fixar 
uma DDA, dado que o DMDC se decompõe rapidamente 
em dióxido de carbono e metanol. Em 2001, solicitou-se 
ao CCAH que investigasse a segurança de utilização de 
DMDC em vinho. Nessa altura, o CCAH considerou que 
a formação de metanol e de outros produtos de reacção, 
como o metilcarbamato, resultante da utilização de 
DMDC para o tratamento de bebidas alcoólicas e de 
vinho era semelhante em bebidas não alcoólicas e que 
mesmo um consumo de vinho em grandes quantidades 
não representaria qualquer risco decorrente do metanol e 
do metilcarbamato. A utilização de DMDC foi solicitada 
a fim de impedir a deterioração em consequência da 
fermentação em garrafas, cheias, não esterilizadas e por 
abrir, de sidra, perada e vinhos de fruta, de vinho com 
teor reduzido de álcool, de bebidas à base de vinho e de 
todos os outros produtos abrangidos pelo Regulamento 
(CEE) n. o 1601/91 do Conselho ( 2 ). Estas utilizações adi
cionais não são consideradas como constituindo um pro
blema de segurança para o consumidor. Além disso, a 
utilização de DMDC pode contribuir para a redução da 
exposição ao dióxido de enxofre. Por conseguinte, é ade
quado autorizar as utilizações adicionais de DMDC em 
sidra, perada e vinhos de fruta, vinho com teor reduzido 
de álcool, bebidas à base de vinho e outros produtos 
abrangidos pelo Regulamento (CEE) n. o 1601/91. 

(14) A AESA avaliou a informação sobre a segurança da uti
lização de extractos de rosmaninho quando utilizados 
como antioxidante em produtos alimentares. Os extrac
tos de rosmaninho são derivados de Rosmarinus officinalis 
L. e contêm diversos compostos que exercem funções de 
antioxidantes (sobretudo ácidos fenólicos, flavonóides, di
terpenóides e triterpenos). Embora os dados toxicológicos 
sobre os extractos de rosmaninho fossem insuficientes 
para que a AESA estabelecesse uma DDA numérica, a 
Autoridade considerou, no seu parecer de 7 de Março 
de 2008 ( 3 ), que a margem de segurança era suficiente
mente elevada para concluir que a exposição através do 
regime alimentar resultante das utilizações propostas e 
dos níveis de utilização não constituíam qualquer pro
blema de segurança. Os extractos de rosmaninho podem, 
por conseguinte, ser autorizados quando houver uma 
justificação tecnológica para a sua utilização. As utiliza
ções propostas de extractos de rosmaninho como anti
oxidante devem ser autorizadas e deve ser-lhes atribuído 
o número E 392. 

(15) O soro de leite é um subproduto do fabrico do queijo. 
Foram criadas algumas bebidas que contêm proteínas de 
soro de leite para fornecer uma dieta suficientemente rica 
em proteínas. Para manter as proteínas em suspensão 
durante o tratamento térmico dessas bebidas, os níveis 
de fosfatos devem ser mais elevados do que em bebidas 
aromatizadas não alcoólicas normais. Os fosfatos devem 
ser autorizados em bebidas para desportistas que contêm 
proteína de soro de leite. 

(16) A cera de abelha (E 901) está actualmente autorizada 
como agente de revestimento para utilização em peque
nos produtos de padaria fina revestidos de chocolate. Esta 
autorização não abrange bolachas que contêm gelado que 
não 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
têm gelado, o revestimento das bolachas com cera de 
abelha impediria a migração de água para a bolacha, 
garantido a sua consistência estaladiça e o prolonga
mento do período de conservação do produto, pelo 
que se considera justificado do ponto de vista tecnoló
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 contêm gelado. 

(17) A AESA avaliou a informação sobre a segurança da uti
lização da cera de abelha, tendo em conta a sua utiliza
ção adicional como agente de transporte de aromas em 
bebidas aromatizadas não alcoólicas. Embora os dados 
disponíveis sobre a cera de abelha sejam, em si, insufi
cientes para estabelecer uma DDA, a AESA chegou à 
conclusão de que, devido ao baixo perfil toxicológico 
da cera de abelha, as utilizações alimentares existentes e 
a nova utilização proposta da cera de abelha não susci
tam qualquer problema de segurança. É, por conseguinte, 
adequado autorizar esta utilização adicional da cera de 
abelha como agente de transporte de aromas em bebidas 
aromatizadas não alcoólicas.
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(18) O citrato trietílico (E 1505) está 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 0- 
-20 mg/kg. Foi proposta uma extensão da utilização do 
citrato trietílico como agente de revestimento para com
primidos de suplementos alimentares. O citrato trietílico 
aumentaria a resistência da película de revestimento, pro
tegendo o comprimido do ambiente externo e aumenta
ria igualmente o tempo de libertação do produto. De 
acordo com o pior cenário possível, esta fonte adicional 
de ingestão de citrato trietílico é negligenciável (0,25 % 
da DDA) em comparação com a DDA total. Por conse
guinte, é adequado autorizar a utilização adicional do 
citrato trietílico a nível da UE como agente de revesti
mento de comprimidos de suplementos alimentares. 

(19) A AESA avaliou a informação sobre a segurança do 
poli(álcool vinílico) (PVA) como agente de revestimento 
por película para suplementos alimentares e emitiu o seu 
parecer em 5 de Dezembro de 2005 ( 1 ). A AESA consi
derou que a utilização de PVA no revestimento de su
plementos alimentares apresentados sob a forma de cáp
sulas e comprimidos não causava problemas de segu
rança. A AESA considerou que a potencial exposição 
humana ao PVA nas condições de utilização previstas 
deverá ser baixa. Constatou-se que o PVA é absorvido 
de forma negligenciável após administração oral. O limite 
máximo de utilização foi fixado em 18 g/kg, com base 
no pior cenário possível, no qual a AESA baseou a sua 
avaliação dos riscos. Devido às boas qualidades de ade
rência e à resistência da película de poli(álcool vinílico), 
espera-se que este novo aditivo alimentar desempenhe 
um papel tecnológico como agente de revestimento por 
película para suplementos alimentares, em especial em 
aplicações onde são necessárias propriedades de barreira 
e de protecção contra a humidade. É, por conseguinte, 
adequado autorizar esta utilização a nível da UE. Deve 
atribuir-se a este novo aditivo alimentar o número E 
1203. 

(20) A autoridade avaliou a informação sobre a segurança de 
seis tipos de polietilenoglicóis (PEG 400, PEG 3000, PEG 
3350, PEG 4000, PEG 6000, PEG 8000) como agentes 
de revestimento por película para utilização em suple
mentos alimentares e emitiu o seu parecer em 28 de 
Novembro de 2006 ( 2 ). A AESA considerou que a utili
zação desses tipos de polietilenoglicol como agente de 
revestimento em formulações formadoras de película 
para suplementos alimentares sob a forma de comprimi
dos e cápsulas não causava problemas de segurança nas 
condições de utilização previstas. A AESA também to
mou em consideração na sua avaliação dos riscos a fonte 

adicional de exposição a estes PEG provocada pela utili
zação de produtos farmacêuticos e considerou que ape
nas uma ingestão adicional limitada pode resultar da 
utilização já aprovada de PEG 6000 como agente de 
transporte de edulcorantes, assim como da utilização de 
PEG em materiais em contacto com os alimentos. É, por 
conseguinte, adequado autorizar esta nova utilização a 
nível da UE. Além disso, devido à ingestão limitada de 
PEG 6000 como agente de transporte de edulcorantes e 
do seu perfil toxicológico semelhante no que diz respeito 
aos outros tipos de PEG [foi atribuída uma dose diária 
tolerável (DDT) de grupo aos seis PEG], é igualmente 
adequado autorizar a utilização dos PEG avaliados pela 
AESA como alternativa ao PEG 6000 como agente de 
transporte de edulcorantes. Deve ser atribuído a todos 
estes PEG o número E 1521. 

(21) A AESA avaliou a informação sobre a segurança da goma 
de cássia como novo aditivo alimentar com acção de 
gelificante e espessante e emitiu o seu parecer em 
26 de Setembro de 2006 ( 3 ). A AESA considerou que a 
utilização de goma de cássia tal como indicada nas con
dições especificadas não causava qualquer problema de 
segurança. Embora a AESA considerasse insuficientes os 
dados toxicológicos disponíveis sobre a goma de cássia 
para determinar uma DDA, não considerou que os dados 
existentes suscitassem motivos de preocupação. Em espe
cial, a AESA destacou a baixa absorção específica da 
goma de cássia e o facto de a goma de cássia, se hidro
lisada, ser degradada em compostos que entrariam nas 
vias metabólicas normais. Há uma justificação tecnoló
gica para a utilização de goma de cássia devido aos seus 
efeitos gelificantes sinérgicos quando acrescentada a ou
tras gomas alimentares vulgares. É, por conseguinte, ade
quado autorizar estas utilizações a nível da UE e atribuir 
à goma de cássia o número E 427. 

(22) A AESA avaliou a segurança do neotame como intensi
ficador de sabor e emitiu o seu parecer em 27 de Setem
bro de 2007 ( 4 ). A AESA concluiu que o neotame não 
constitui qualquer problema de segurança no que diz 
respeito às utilizações propostas como intensificador de 
sabor e estabeleceu uma DDA de 0-2 mg/kg de peso 
corporal por dia. Por conseguinte, é necessário autorizar 
a utilização de neotame como intensificador de sabor. 

(23) A AESA avaliou a informação sobre a segurança de uti
lização de L-cisteína (E 920) em certos 
géneros alimentícios destinados a lactentes e a crianças 
de tenra idade. A AESA concluiu, no seu parecer de
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26 de Setembro de 2006 ( 1 ), que a sua utilização pro
posta em alimentos à base de cereais transformados e em 
alimentos (especificamente, biscoitos de bebé) para lac
tentes e crianças de tenra idade não constitui qualquer 
problema de segurança. Os biscoitos para lactentes e 
crianças de tenra idade devem, obrigatoriamente, ter 
uma composição adequada, incluindo teores de açúcar 
e de gordura controlados. No entanto, os biscoitos com 
um teor reduzido de gordura têm uma maior fragilidade, 
daí decorrendo um risco de asfixia e sufocamento 
quando o biscoito se parte na boca da criança. A função 
de L-cisteína é melhorar a consistência da massa para 
controlar a textura do produto final. É, por conseguinte, 
adequado autorizar a utilização de L-cisteína em biscoitos 
para lactentes e crianças de tenra idade a nível da UE. 

(24) A AESA avaliou a segurança da utilização de uma pre
paração enzimática à base de trombina com fibrinogénio 
derivada de bovinos e/ou suínos como aditivo alimentar 
para reconstituição de alimentos e concluiu, no seu pa
recer de 26 de Abril de 2005, que tal utilização da 
preparação enzimática quando produzida de acordo 
com o indicado no parecer não constitui qualquer pro
blema de segurança ( 2 ). No entanto, o Parlamento Euro
peu, na sua Resolução de 19 de Maio de 2010, sobre o 
projecto de directiva da Comissão que altera os anexos da 
Directiva 95/2/CE do Parlamento Europeu e do Conselho 
relativa aos aditivos alimentares com excepção dos co
rantes e dos edulcorantes, considerou que a inclusão no 
anexo IV da Directiva 95/2/CE desta preparação enzimá
tica como aditivo alimentar para reconstituição de ali
mentos não era compatível com a finalidade nem com 
o conteúdo do Regulamento (CE) n. o 1333/2008, pois 
não satisfaz os critérios gerais do artigo 6. o do Regula
mento (CE) n. o 1333/2008, nomeadamente do artigo 6. o , 
n. o 1, alínea c). 

(25) A Decisão 2004/374/CE da Comissão ( 3 ) suspendeu a 
colocação no mercado e a importação 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 ( 4 ). A Decisão 2004/374/CE da Comissão 
deve, por conseguinte, ser revogada dado que as suas 
disposições foram incluídas na Directiva 95/2/CE. 

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

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA: 

Artigo 1. o 

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

Artigo 2. o 

1. Os Estados-Membros devem adoptar e publicar, até 31 de 
Março de 2011, as disposições legislativas, regulamentares e 
administrativas necessárias para dar cumprimento ao 
artigo 1. o da presente directiva. Os Estados-Membros comuni
cam imediatamente à Comissão o texto das referidas disposi
ções. 

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposições a partir de 
1 de Abril de 2011. 

As disposições adoptadas pelos Estados-Membros devem fazer 
referência à presente directiva ou ser acompanhadas dessa refe
rência aquando da sua publicação oficial. As modalidades dessa 
referência são adoptadas pelos Estados-Membros. 

2. Os Estados-Membros comunicam à Comissão o texto das 
principais disposições de direito interno que adoptarem no do
mínio abrangido pela presente directiva. 

Artigo 3. o 

É revogada a Decisão 2004/374/CE da Comissão. 

Artigo 4. o 

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

Artigo 5. o 

Os Estados-Membros são os destinatários da presente directiva. 

Feito em Bruxelas, em 22 de Outubro de 2010. 

Pela Comissão 
O Presidente 

José Manuel BARROSO
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ANEXO 

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

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

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

«Preparados pré-embalados de carne 
fresca picada 

E 261 Acetato de potássio Quantum satis» 

E 262i Acetato de sódio 

E 262ii Hidrogenoacetato de só
dio 

E 300 Ácido ascórbico 

E 301 Ascorbato de sódio 

E 302 Ascorbato de cálcio 

E 325 Lactato de sódio 

E 326 Lactato de potássio 

E 330 Ácido cítrico 

E 331 Citratos de sódio 

E 332 Citratos de potássio 

E 333 Citratos de cálcio 

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

«Produtos à base de natas não aromatiza
dos, fermentados com fermentos vivos, e 
produtos de substituição com um teor de 
gordura inferior a 20 % 

E 406 Ágar-ágar Quantum satis» 

E 407 Carragenina 

E 410 Goma de alfarroba 

E 412 Goma de guar 

E 415 Goma xantana 

E 440 Pectinas 

E 460 Celulose 

E 466 Carboximetilcelulose 

E 471 Mono e diglicéridos de 
ácidos gordos 

E 1404 Amido oxidado 

E 1410 Fosfato de amido monos
substituído 

E 1412 Fosfato de amido dissubs
tituído 

E 1413 Fosfato de amido dissubs
tituído, fosfatado 

E 1414 Fosfato de amido dissubs
tituído, acetilado 

E 1420 Amido acetilado 

E 1422 Adipato de amido dis
substituído, acetilado 

E 1440 Hidroxipropilamido
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E 1442 Fosfato de amido dissubs
tituído hidroxipropilado 

E 1450 Sal de sódio de octenil
succinato de amido 

E 1451 Amido oxidado acetilado 

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

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

«Sucedâneos de produtos da pesca 
à base de algas 

1 000 500 

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

200 200 400 

Citrinos frescos não descascados 
(apenas tratamento da superfície) 

20 

Suplementos alimentares, tal 
como definidos na Directiva 
2002/46/CE, apresentados em 
forma seca, que contêm prepara
ções de vitamina A e de combina
ções de vitamina A e D 

1 000 no produto 
pronto para con

sumo» 

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

«Mirtilos (apenas Vaccinium corymbosum) 10 

Canela (apenas Cinnamomum ceylanicum) 150» 

c) A parte C é alterada do seguinte modo: 

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

«E 234 Nisina (*) Pudins de semolina e tapioca e produtos simi
lares 

3 mg/kg 

Queijos curados e queijos fundidos 12,5 mg/kg 

Clotted cream 10 mg/kg 

Mascarpone 10 mg/kg 

Ovos líquidos pasteurizados (claras, gemas ou 
ovos inteiros) 

6,25 mg/l 

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

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

«E 242 Dicarbonato de 
dimetilo 

Bebidas aromatizadas não alcoólicas 

Vinhos sem álcool 

Concentrado de chá líquido 

250 mg/l quantidade adi
cionada, resíduo não de

tectável 

Sidra, perada, vinhos de fruta 

Vinhos com teor reduzido de álcool 

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

250 mg/l quantidade adi
cionada, resíduo não de

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

«E 392 Extractos de 
rosmaninho 

Óleos vegetais (excluindo óleos virgens e azei
tes) e gorduras em que o teor de ácidos gordos 
poli-insaturados é superior a 15 % m/m dos 
ácidos gordos totais, para a utilização em pro
dutos alimentares não sujeitos a tratamento tér
mico 

30 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 
expressos em relação à matéria 

gorda 

Óleos de peixe e óleo de algas 50 mg/ kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 
expressos em relação à matéria 

gorda 

Banhas, gorduras de bovinos, de aves de ca
poeira, de ovinos e de suínos 
Gorduras e óleos utilizados no fabrico, por pro
fissionais, de géneros alimentícios submetidos a 
tratamento térmico 
Óleos e gorduras para frituras, com excepção 
do azeite e do óleo de bagaço de azeitona 
Aperitivos (aperitivos à base de cereais, batata 
ou amido) 

Molhos 100 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 
expressos em relação à matéria 

gorda 

Padaria fina 200 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 
expressos em relação à matéria 

gorda 

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

400 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 

Batata desidratada 
Ovoprodutos 
Goma de mascar 

200 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 

Leites em pó para máquinas de distribuição 
automática 
Temperos e condimentos 
Frutos secos transformados 

200 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 
expressos em relação à matéria 

gorda 

Sopas e caldos desidratados 50 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 

Carne desidratada 150 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 

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

150 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 
expressos em relação à matéria 

gorda 

Salsicha seca 100 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 

Aromas 1 000 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico) 

Leite em pó para o fabrico de gelado 30 mg/kg 
(expressos como a soma de car

nosol e de ácido carnósico)»
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(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, é aditada a seguinte 
linha depois da linha relativa a «Bebidas à base de proteínas vegetais»: 

«Bebidas para desportistas com proteína de soro de 
leite 

4 g/kg» 

b) É aditada a seguinte entrada antes da entrada relativa aos aditivos E 432, E 433, E 434, E 435 e E 436: 

«E 427 Goma de cássia Gelados 2 500 mg/kg 

Produtos lácteos fermentados, com excepção de 
produtos lácteos não aromatizados, fermentados 
com fermentos vivos 

Sobremesas à base de produtos lácteos e produtos 
similares 

Recheios, coberturas e revestimentos para padaria 
fina e sobremesas 

Queijo fundido 

Molhos e temperos de saladas 

Sopas e caldos desidratados 

Produtos à base carne submetidos a tratamento 
térmico 

1 500 mg/kg» 

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

«— Bolachas pré-embaladas que contêm 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 utilização «Pêssegos e ananases 
(apenas tratamento da superfície)», é aditada a seguinte entrada: 

«Aromas em bebidas aromatizadas não alcoólicas 
(apenas para E 901) 

0,2 g/kg nas bebidas 
aromatizadas» 

e) É aditada a seguinte entrada após a entrada relativa ao aditivo E 959: 

«E 961 Neotame Bebidas aromatizadas à base de água, com baixo 
valor energético ou sem adição de açúcares 

2 mg/l como inten
sificador de sabor 

Bebidas à base de leite e produtos derivados ou de 
sumos de fruta, com baixo valor energético ou 
sem adição de açúcares 

2 mg/l como inten
sificador de sabor 

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

2 mg/kg como in
tensificador de sabor 

Produtos de confeitaria à base de amido, com 
baixo valor energético ou sem adição de açúcares 

3 mg/kg como in
tensificador de sabor 

Produtos de microconfeitaria para refrescar o há
lito sem adição de açúcares 

3 mg/kg como in
tensificador de sabor 

Pastilhas para a garganta muito aromatizadas, sem 
adição de açúcares 

3 mg/kg como in
tensificador de sabor 

Goma de mascar com adição de açúcares 3 mg/kg como in
tensificador de sabor 

Compotas, geleias e marmeladas, com baixo valor 
energético 

2 mg/kg como in
tensificador de sabor
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Molhos 2 mg/kg como in
tensificador de sabor 

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

2 mg/kg como in
tensificador de sabor 

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

2 mg/kg como in
tensificador de sabor 

Suplementos alimentares, tal como definidos na 
Directiva 2002/46/CE, à base de vitaminas e/ou 
elementos minerais, apresentados em forma de xa
rope ou em forma que não se pode mastigar 

2 mg/kg como in
tensificador de sa

bor» 

f) É aditada a seguinte entrada após a entrada relativa ao aditivo E 1202: 

«E 1203 Poli(álcool viní
lico) 

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

18 g/kg» 

g) Após a entrada relativa ao aditivo E 1202, a entrada relativa apenas ao aditivo alimentar E 1505 passa a ter a 
seguinte redacção: 

«E 1505 Citrato trietílico Suplementos alimentares, tal como definidos na 
directiva 2002/46/CE, sob a forma de cápsulas e 
de comprimidos 

3,5 g/kg 

Clara de ovo desidratada Quantum satis» 

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

«E 1521 Polietilenoglicol Suplementos alimentares, tal como definidos na 
directiva 2002/46/CE, sob a forma de cápsulas e 
de comprimidos 

10 g/kg» 

(4) No anexo V, a entrada relativa ao aditivo «Polietilenoglicol 6000» passa a ter a seguinte redacção: 

«E 1521 Polietilenoglicol Edulcorantes» 

(5) Na parte 3 do anexo VI, após a entrada relativa ao aditivo E 526, é aditada a seguinte entrada: 

«E 920 L-cisteína Biscoitos destinados a lactentes e a crianças de tenra 
idade 

1 g/kg»
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