DIRECTIVE DU CONSEIL du 21 décembre 1988 relativerapprochement des I€gislations
des Etats membres concernant les additifs poutanemployés dans les denrées destinées a
l'alimentation humaine (89/107/CEE)

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté économiquegéenne, et notamment son article 100
A,

vu la proposition de la Commission,
en coopération avec le Parlement européen (1),
vu l'avis du Comité économique et social (2),

considérant que les difféerences existant entrtgslations nationales concernant les additifs
alimentaires et leurs conditions d'emploi entravatibre circulation des denrées
alimentaires; qu'elles peuvent créer des conditiiensoncurrence inégales et qu'elles ont, de
ce fait, une influence directe sur I'établissenoenke fonctionnement du marché commun;

considérant quil est, des lors, nécessaire deaaper ces |égislations;

considérant que ces exigences doivent étre inctiees une directive globale, le cas échéant,
établie par étapes;

considérant que I'établissement de listes de cagsgadditifs alimentaires devant faire
l'objet d'une directive reléve de la compétenc€duaseil, statuant selon la procédure prévue
a l'article 100 A du traité;

considérant que I'emploi d'additifs alimentairdsvant de telles catégories ne doit étre
autorisé que sur la base de criteres scientifiguéschnologiques admis, fixés par le Conseil;

considérant que, pour I'établissement de listekldits et de leurs conditions d'empiloi, le
comité scientifique de l'alimentation humaine, itagt par la décision 74/234/CEE de la
Gommission (3), doit étre consulté avant I'adopterdispositions susceptibles d'avoir une
incidence en matiére de sanité publique;

considérant que les listes d'additifs autorisésedtipouvoir étre adaptées a lévolution
scientifique et technique, que, dans ce cas, il e opportun de disposer également, en
plus des régles de procédure prévues par le teiité systéme permettant aux Etats membres
de contribuer, par l'adoption de mesures natiorialaporaires, a la recherche d'une solution
communautaire;

considérant que la détermination des criteres det¢applicables aux additifs alimentaires et
I'élaboration de méthodes d'analyse et d'échamtiéige sont des questions techniques qu'il
convient de confier a la Commission;

considérant que les dispositions communautairestaties concernant les matieres
colorantes, les agents conservateurs, les agdmgygenes et les émulsifiants, les



stabilisants, les épaississants et les gélifiamgsaht étre modifiées en fonction de la présente
directive;

considérant que, dans tous les cas ou le Consdérena la Commission des compétences
pour l'exécution des regles établies dans le daerdas denrées alimentaires, il convient de
prévoir une procédure instaurant une coopératimitéientre les Etats membres et la
Commission au sein du comité permanent des dealiéasntaires, institué par la décision
69/414/CEE de la Communauté (4),

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:
Article premier

1. La présente directive s'applique aux additifs@htaires relevant des catégories énumeérées
a l'annexe | et employeés ou destinés a étre enploy@me ingrédients dans la fabrication ou
la préparation d'une denrée alimentaire et ena@septs dans le produit fini, éventuellement
sous une forme modifée, ci-apres dénommes «additfentaires».

2. Aux fins de la présente directive, on entendaalditif alimentaire» toute substance
habituellement non consommée comme aliment eresbabituellement non utilisée comme
ingrédient caractéristique dans l'alimentationspdant ou non une valeur nutritive, et dont
I'adjonction intentionnelle aux denrées alimen&idans un but technologique, au stade de
leur fabrication, transformation, préparation,tgaient, conditionnement, transport ou
entreposage, a pour effet, ou peut raisonnableétenestimée avoir pour effet, qu'elle
devient elle-méme, ou que ses dérivés deviennegattement ou indirectement, un
composant de ces denrées alimentaires.

3. La présente directive ne s'applique pas:
a) aux auxiliaires technologiques (5)

b) aux substances utilisées pour la protectiorptiages et des produits végétaux
conformément a la réglementation communautairécgipe dans le domaine phytosanitaire;

c) aux arébmes destinés a étre employés dans leSedeslimentaires et visés par la directive
88/388/CEE (6);

d) aux substances ajoutées aux denrées alimergaitesit que nutriments (par exemple
minéraux, oligo-éléments ou vitamines).

Article 2

1. Pour toute catégorie d'additifs figurant a Il pour laquelle des listes ont été établies
conformément a l'article 3 paragraphe 3, seulesgrelétre utilisées comme additifs
alimentaires dans la fabrication ou la préparatione denrée alimentaire les substances
inscrites sur ces listes et uniquement dans legitoms d'emploi mentionnées dans celles-ci.

2. L'inclusion des additifs alimentaires dans I'dee catégories visées a l'annexe | se fera
suivant la fonction principale qui leur est nornmaéant associée. Gependant, le classement



d'un additif dans une catégorie particuliére nlaxphs la possibilité pour cet additif d'étre
autorisé pour d'autres fonctions.

3. Les additifs alimentaires sont incorporés daresliste sur la base des criteres généraux
décrits a lI'annexe |.

Article 3

1. Les dispositions particulieres sont arrétéesr s additifs appartenant a des catégories
visées a l'annexe |, par la voie d'une directiobagle, incluant notamment les directives
spécifiques existantes concernant certaines ca¢sgdadditifs. Toutefois, cette directive
peut étre établie par étapes.

2. Le Conseil, statuant sur proposition de la Cossion selon la procédure prévue a l'article
100 A du traité, arréte:

a) la liste des additifs dont I'emploi est autqrés@exclusion de tout autre;

b) la liste des denrées alimentaires auxquelleadeiifs peuvent étre ajoutés, les conditions
de cette adjonction et, le cas échéant, une lilmitaguant au but technologique de leur
utilisation;

c) les régles concernant les additifs utilisésagn qjue solvartts porteurs ou supports, y
compris, le cas échéant, leurs critéres de pureté.

3. Sont arrétés selon la procédure prévue a ladic
a) les criteres de pureté établis pour les additifssidérés;

b) le cas échéant, les méthodes d'analyse néa=spair vérifier le respect des critéres de
pureté visés au point a);

c) le cas échéant, la procédure d'échantillonnalgs enéthodes d'analyse qualitative et
guantitative des additifs alimentaires dans etesidenrées alimentaires;

d) d'autres régles nécessaires pour assurer lectedgs dispositions de l'article 2.
Article 4

1. Si, a la suite de nouvelles informations ou e'tgeévaluation desinformations existantes
intervenues depuis I'adoption de la présente dmeou de la directive globale visée a l'article
3, un Etat membre a des raisons précises d'esgimedtutilisation d'un additif dans les
denrées alimentaires, bien que conforme a la pi@sinective ou a toute liste établie dans le
cadre de l'article 3, présente des risques pasarigé humaine, cet Etat membre peut
provisoirement suspendre ou restreindre sur soitoiez I'application des dispositions en
question. Il en informe immédiatement les autregsEnembres et la Commission, en
indiquant les motifs justifiant sa décision.



2. La Commission examine aussitdt que possiblegaudu comité permanent des denrées
alimentaires, les motifs invoqués par I'Etat memiisé au paragraphe 1. Elle émet son avis
sans tarder et prend les mesures appropriées.

3. Sila Commission estime que des modificatiolzsgrésente directive ou a la directive
globale visée a l'article 3 sont nécessaires pEsaudre les problemes evoqués au paragraphe
1 et pour assurer la protection de la santé humallgeengage la procédure prévue a l'article
11 en vue d'arréter ces modifications; dans cel'Baat membre qui a arrété des mesures de
sauvegarde peut les maintenir jusqu'a I'adoptiemuadifications.

Article 5

1. Un Etat membre peut, pour tenir compte de liéianh scientifique ou technique intervenue
depuis l'adoption d'une liste conformément a €kert8, autoriser sur sontitre provisoire, le
commerce et I'emploi d'un additif appartenant adesecatégories énumérées a l'annexe | et
non prévu dans la liste dont il s'agit, pour autaré les conditions suivantes soient
respectées:

a) l'autorisation doit étre limitée & une périogedeéux ans au plus;

b) I'Etat membre doit exercer un contrdle officat les denrées dans lesquelles est utilisé
I'additif dont I'emploi est autorisé;

c) I'Etat membre peut, dans le cadre de l'autésisaimposer une indication particuliére pour
les denrées alimentaires ainsi fabriquées.

2. L'Etat membre communique aux autres Etats meswdira C ommission le texte de toute
décision d'autorisation prise en vertu du paragrdpldans un délai de deux mois a compter
de la date a laguelle cette décision a pris effet.

3. Avant l'expiration du délai de deux ans prévyparagraphe 1 point a), I'Etat membre peut
introduire aupres de la Commission une demandenisaen sur la liste adoptée
conformément a l'article 3 de I'additif qui a fabjet d'une autorisation nationale en vertu du
paragraphe | du présent article. Il fournit en méemeps les pieces qui lui paraissent justifier
cette admission et indique les usages auxquettitifaelst destiné. Si la Commission estime
cette demande justifiée, elle engage la procédénaup a l'article 100 A du traité en vue de
faire modifier la liste adoptée conformément aitér 3. Le Conseil statue sur la proposition
de la Commission dans un délai de dix-huit moierager de la date a laquelle il a été saisi.

4. Si, dans le délai de deux ans prévu au paragrhpla Commission ne présente pas de
proposition conformément au paragraphe 3, ouGoleseil ne statue pas dans le délai de dix-
huit mois prévu au paragraphe 3, I'autorisatioionate doit étre annulée. Simultanément,
toute autorisation donnée par un autre Etat mepue le méme additif doit étre annulée.

S. Une nouvelle autorisation nationale pour le méaduitif ne peut étre accordée que si
I'évolution scientifique ou technique intervemigodis I'annulation prévue au paragraphe 4 le
justifie.

Article 6



Les dispositions susceptibles d'avoir une incidexucda santé publique sont adoptées aprés
consultation du comité scientifique de l'alimemathumaine.

Article 7

1. Les additifs alimentaires non destinés a laezantconsommateur final ne peuvent étre
commercialisés que si leurs emballages ou récpgottent les indications suivantes, en
caractéres apparents, clairement lisibles et ibdéte

a) - lorsque les additifs alimentaires sont verniddividuellement ou en mélange entre eux, le
nom de chaque additif prévu par toute dispositmmmunautaire applicable et le numéro
CEE ou, a défaut d'une telle disposition, une datson de I'additif suffisamment précise

pour permettre de le distinguer des additifs agequels il pourrait étre confondu, dans
l'ordre décroissant de l'importance pondérale ggpart au total,

- lorsque sont incorporés aux additifs d'autrestauizes, matieres ou ingrédients alimentaires
destinés a faciliter I'entreposage, la vente, fanadisation, la dilution ou la dissolution d'un

ou de plusieurs additifs alimentaires, le nom aditif conformément au premier tiret ainsi
gue l'indication de chaque composant, dans |'atdceoissant de I'importance pondérale par
rapport au total,

b) - soit la mention «pour utilisation dans lesrées alimentaires»,
- soit la mention «pour denrées alimentaires,satiion limitée»,

- soit une indication plus spécifique au sujet'd#lisation alimentaire a laquelle I'additif est
destiné;

c) le cas échéant, les conditions particulieresatiservation et d'utilisation;

d) le mode d'emploi, au cas ou son omission ne giinait pas de faire un usage approprié de
I'additif;

e) unc mention permettant d'identifier le lot:

f) le nom ou la raison sociale et I'adresse dudaht ou du conditionneur ou d'un vendeur
établi dans la Communauté;

g) l'indication du pourcentage de tout composant tocorporation dans un aliment est
soumise a une limitation quantitative, ou une infation appropriée relative a la composition
permettant a I'acheteur de se conformer a toupesiilon communautaire ou, a défaut, aux
dispositions nationales applicables a l'aliment.cAs ou la méme limitation quantitative
s'appliquerait a un groupe de composants utiliégarément ou en combinaison, le
pourcentage combiné peut étre indiqué par un $uffite;

h) la quantité nette;

i) toute autre indication prescrite par la direetglobale visée a l'article 3.



2. Par dérogation au paragraphe 1, les mentionsi@séau point a) deuxieme tiret et aux
points d) a g) de ce paragraphe peuvent ne figureisur les documents commerciaux relatifs
au lot a fournir avec ou avant la livraison, a dbad que la mention «destiné a la fabrication
de denrées alimentaires et non a la vente audétaire en un endroit bien visible de
I'emballage ou du

Article 8

Les additifs alimentaires destinés a la vente as@mmateur final ne peuvent étre
commercialisés que sileurs emballages ou leurenents portent les indications suivantes,
en caractéres apparents, clairement lisibles étébdes:

a) la dénomination de vente du produit. Cette dénation est constituée du nom prévu par
toute disposition communautaire applicable au ptaatuquestion et son numéro CEE ou, a
défaut d'une telle disposition, d'une descriptiarptbduit suffisamment précise pour
permettre de le distinguer des produits avec ldsdlugourrait étre confondu;

b) les informations requises par l'article 7 paapbe 1 points a) a f) et point h):

c) La date de durabilité minimale au sens dedlar® de la directive 79/112/CEE (7):
d) toute autre indication prescrite par la direztijobale visée a l'article 3.

Article 9

Les articles 7 et 8 n'affectent pas les disposstiégislatives, réglementaires ou

administratives plus détaillées ou plus étenduesives a la métrologie ou a la présentation,

a la classification, a I'emballage et a I'étiquetdg substances et préparations dangereuses ou
au transport de telles substances.

Article 10

Les Etats membres s'abstiennent de fixer des ¢onsliplus détaillées que celles prévues aux
articles 7 et 8 en ce qui concerne les modalitem desquelles les mentions prescrites doivent
étre indiquées.

les mentions prévues aux articles 7 et 8 doiveatidtiquées dans une langue facilement
comprise par les acheteurs, a moins que l'infoonate ces derniers ne soit assurée par
d'autres mesures. Cette disposition ne fait pamclesa ce que lesdites mentions soient
indiquées en plusieurs langues.

Article 11
1. Dans le cas ou il est fait référence a la proacgdéfinie au présent article, le comité
permanent des denrées alimentaires est saisi pgrésident, soit a l'initiative de celui-ci,

soit & la demande du représentant d'un Etat membre.

2. Le représentant de la Commission soumet au éamiprojet de mesures a prendre. Le
comité émet son avis sur ce projet dans un dékigprésident peut fixer en fonction de



l'urgence de la question. Il se prononce a la rit@jqualifiée prévue a l'article 148
paragraphe 2 du traité. Le président ne prend @asp vote.

3. a) La Commission arréte les mesures envisagéslelles sont conformes & l'avis du
comite.

b) Lorsque les mesures envisagées ne sont pagic@sa I'avis du comité, ou en l'absence
d'avis, la Commission soumet sans tarder au Comseiproposition relative aux mesures a
prendre. Le Conseil statue a la majorité qualifiée.

Si, a I'expiration d'un délai de trois mois a coenpte la date a laquelle il a été saisi, le
Conseil n'a pas arrété de mesures, la Commisgiéte d&s mesures proposees.

Article 12

1. Les Etats membres prennent les mesures néesspailr garantir que les additifs
alimentaires relevant des catégories énuméréeasreeke | ne sont commercialisés que s'ils
sont conformes aux dispositions de la présentetdiecet de ses annexes.

2. Les Etats membres ne peuvent interdire, resireiou entraver la commercialisation
d'additifs alimentaires, d'aliments ou d'ingrédigmbur des motifs liés aux additifs
alimentaires si ceux-ci sont conformes a la pré&sdimective, aux directives spécifiques
existantes et a la directive globale visée adlat.

3. Le paragraphe 2 s'applique sans préjudice dpssliions nationales applicables en
I'absence des dispositions correspondantes fgisaint de la directive globale visée a l'article
3.

Article 13

Les mesures destinées a aligner les directives coraataires existantes sur la présente
directive sont arrétées selon la procédure préVagtiale 11.

Article 14

1. Les Etats membres prennent toutes les mesutessaéres pour se conformer & la présente
directive dans un délai de dix-huit mois a compiesa notification. lls informent
immédiatement la Commission. Ces mesures doivent:

- admettre, au plus tard deux ans aprés la ndidicae la présente directive, la
commercialisation et I'emploi des additifs aliméms conformes a la prése- interdire, au plus
tard trois ans apres la notification (8) de la pnés directive, la commercialisation et I'emploi
des additifs alimentaires non conformes a la ptésgirective.

2. Le paragraphe 1 n'affecte pas les dispositiongmunautaires existantes ni les dispositions
nationales qui, en l'absence de la directive goleée a I'article 3, régissent certains groupes
d'additifs alimentaires ou déterminent les denadiesentaires dans ou sur lesquelles les
additifs alimentaires conformes a la présete diregieuvent étre employés.

Article 15



Les Etats membres sont destinataires de la prédiattive.

Fait a Bruxelles, le 21 de’cembre 1988.

Par le Conseil

Le président

V. PAPANDREOU

(1) JOno C 99 du 13. 4. 1987, p. 65 et JO no GuL26. 1. 1989.

(2) JO no C 328 du 22. 12. 1986, p. 5.

(3) JOno L 136 du 20. 5. 1974, p. 1.

(4) JOnoL 291 du 19. 11. 1969, p. 9.

(5) Aux fins de la présente directive, on entend«aaixiliaire technologique» toute substance
non consommée comme ingredient alimentaire entsailentairement utilisée dans la
transformation des matieres premiéres, des deali@esntaires ou de leurs ingrédients, pour
répondre a un certain objectif tcchnologique pehtiatraitement ou la transformation et
pouvant avoir pour résultat la présence non inbenelle de résidus techniqguement
inévitables de cette substance ou de ses dériméda@aroduit fini et a condition que ces
résidus ne présentent pas de risque sanitairaiehnpas d'effets technologiques sur le
produit fini.

(6) JO. no L 184 du 15. 7. 1988, p. 61.

(7) JOno L33du8.2.1979, p. 1.

(8) La présente directive a été notifiée aux Etasbres le 28 décembre 1988.
ANNEXE |

Catégorie d'additifs alimentaires

Colorant

Conservateur

Antioxygene

Emulsifiant

Sel de fonte

Epaississant

Gélifiant



Stabilisant (1)

Exhausteur de goat

Acidifiant

Correcteur d'acidité (2)

Antiagglomérat

Amidon modifié

Edulcorant

Poudre a lever

Antimoussant

Agent d'enrobage (3)

Agent de traitement de la farine

Affermissant

Humectant

Séquestrant (4)

Enzyme (4) (5)

Agent de charge

Gaz propulseur et gaz d'emballage.

(1) Il est entendu que cette catégorie comprenkkegant les stabilisants de mousse.

(2) Il est précisé que ces agents peuvent opéserateections d'acidité dans les deux sens.
(3) Ces substances comprennent également les afgeglisse.

(4) L'inclusion de ces termes dans la présente tistpréjuge pas d'une décision éventuelle
guant a leur mention dans I'étiquetage des deatiasntaires destinées au consommateur
final.

(5) Il ne s'agit que des enzymes utilisés en talatglitifs.

ANNEXE Il

Critéeres généraux pour l'utilisation des additifisiantaires



1. Les additifs alimentaires ne peuvent étre apgsujue:

- si un besoin technologique suffisant peut étraal@ré et si I'objectif recherché ne peut étre
atteint par d'autres méthodes économiquementlatdémgiquement utilisables,

- s'ils ne présentent aucun danger pour la santémkommateur aux doses proposées, dans la
mesure ou les données scientifiques dont on digmerseettent de porter un jugement,

- si leur emploi n'induit pas le consommateur ealet

2. L'emploi d'un additif alimentaire peut étre exagé seulement s'il est prouvé que I'emploi
proposé de l'additif eomporte des avantages déatmas au bénéfice du consommmateur; en
d'autres termes, il convient de faire la preuvealgu'on appelle communément un «besoin».
L'emploi d'additifs alimentaires devrait étre fanntdes objectifs indiqués aux points a) et d)
et seulement lorsque ces objectifs ne peuvent@emts par d'autres moyens
economiquement et pratiguement utilisables et ésgmtent aucun danger pour la santé du
consommateur:

a) conserver la qualité nutritive des aliments; dinginution délibérée de la qualité nutritive
d'un aliment n'est justifiée que si l'aliment nestdue pas un élément important d'un régime
normal, ou si I'addtif est nécessaire pourla prédond'aliments destinés a des groupes de
consommateurs ayant des besoins nutritionnelcphetis;

b) fournir les ingrédients ou constituants nécessa des produits alimentaires fabriqués a
l'intention de groupes de consommateurs qui onbdesins nutritionnels particuliers;

c) accroitre la conservation ou la stabilité d'limant du améliorer ses propriétés
organoleptiques, & condition de ne pas altéreatiare, la substance ou la qualité de I'aliment
d'une maniére susceptible de tromper le consommateu

d) aider a la fabrication, a la transformationa @iéparation, au traitement, a I'emballage, au
transport ou a l'entreposage des aliments, a @ndite I'additif ne soit pas utilisé pour
déguiser les effets de I'emploi des matieres pramid'éfectueuses ou de méthodes
indésirables (y compris antihygiéniques) au coera'onporte laquelle de ces activités.

3. Pour déterminer les effets nocifs éventuels ddditif alimentaire ou de ses dérivés, celui-
ci doit étre soumis a des essais et & une évatutatkicologiques appropriés. Cette évaluation
devrait aussi prendre en considération, par exertglé effet cumulatif, synergique ou de
renforcement dépendant de son emploi ainsi quedagmene de l'intolérance humaine aux
substances étrangeres a l'organisme.

4. Tous les additifs alimentaires devront étre sesnus observation permanente et étre
réévalués chaque fois que cela sera nécessairpietenu des variations des conditions
d'emploi et des nouvelles informations scientifgjue

5. Les additifs alimentaires devront toujours €oaformes aux criteres de pureté approuves.

6. L'approbation des additifs alimentaires doit:



a) spécifier les denrées alimentaires auxquellesdditifs peuvent étre ajoutés et les
conditions de cette adjonction;

b) étre limité a la dose minimale necessaire ptiairalre I'effet désire;

c) tenir compte de toute dose journaliere admissioldonnée comme équivalente, étabiie
pour I'additif alimentaire, et de l'apport quotidigrobable de cet additif dans tous les produits
alimentaires. Au cas ou l'additif alimentaire d&tite employé dans des denrées consommeées
par des groupes spéciaux de consommateurs, iey dé tenir compte de la dose journaliére
possible de cet additif pour ce type de consommsiteu



