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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 21 de diciembre de 1988

relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos
alimentarios autorizados en los productos alimenticios destinados al consumo humano

(89/107/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision,
En cooperacién con el Parlamento Europeo (?),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (2),

Considerando que las diferencias entre las legislaciones
nacionales relativas a los aditivos alimentarios y sus condi-
ciones de uso obstaculizan la libre circulacién de productos
alimentarios; que pueden crear condiciones de competencia
desleal, incidiendo por tanto directamente en el estableci-
miento o funcionamiento del mercado comtn;

Considerando que la aproximacidn de dichas legislaciones es
necesaria;

Considerando que estas exigencias deben incluirse en una
directiva general que se elaborard en fases si fuere
necesario;

Considerando que la elaboracién de listas de las categorias de
los aditivos alimentarios que seran regulados por dicha
Directiva es una cuestién que deberd decidir el Consejo con
arreglo al procedimiento descrito en el articulo 100 A del
Tratado;

Considerando que el uso de los aditivos alimentarios perte-
necientes a tales categorias sélo debera autorizarse aplicando
los criterios cientificos y tecnoldgicos reconocidos, estable-
cidos por el Consejo;

Considerando que al elaborar las listas de aditivos y sus
condiciones de uso, debera consultarse, antes de la adopcién
de disposiciones que puedan incidir en la salud pablica, al
Comité cientifico para la alimentacién humana, creado por
la Decision 74/234/CEE de la Comision (3);

Considerando que las listas de aditivos autorizados deben
poder ser adaptadas a la evolucion cientifica y técnica; que en
tal caso, puede ser oportuno disponer igualmente, ademds de

(1) DO n° C 99 de 13. 4. 1987, p. 65,y DO n° C 12 de 16. 1.
1989.

(2) DO n° C 328 de 22. 12. 1986, p. 5.

(*) DO n° L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.

las reglas de procedimiento previstas por el Tratado, de un
sistema que permita a los Estados miembros contribuir,
mediante la adopcidn de medidas nacionales temporales, a la
busqueda de una solucién comunitaria;

Considerando que la determinacidn de los criterios de pureza
para dichos aditivos alimentarios, la elaboracién de métodos
de analisis y muestreo son cuestiones técnicas que deben
confiarse a la Comision;

Considerando que las actuales disposiciones comunitarias
relativas a colorantes, conservantes, antioxidantes y emul-
sionantes, estabilizantes, espesantes y gelificantes deberan
modificarse en funcién de la presente Directiva;

Considerando que, en todos los casos en que el Consejo
atribuye competencias a la Comision para la aplicacion de las
normas establecidas en el sector de los productos alimenti-
cios, es conveniente adoptar un procedimiento que establez-
ca una estrecha cooperacion entre los Estados miembros y la
Comisién en el seno del Comité permanente de productos
alimenticios, creado por la Decision 69/414/CEE de la
Comisidn (%),

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1.  La presente Directiva se aplicard a los aditivos alimen-
tarios que figuran en las categorias enunciadasen el Anexoly
que se utilizan o estdn destinados a ser utilizados como
ingredientes en la fabricacién o preparacién de productos
alimenticios y que sigan estando presentes en los productos
elaborados, eventualmente en forma modificada, denomina-
dos en lo sucesivo «aditivos alimentarios».

2. A efectos de la presente Directiva, se entiende por
«aditivos alimentarios» cualquier sustancia que, normalmen-
te, no se consuma como alimento en si o ni se use como
ingrediente caracteristico en la alimentacién, independiente-
mente de que tenga o no valor nutritivo, y cuya adicién
intencionada a los producto alimenticios, con un propésito
tecnoldgico en la fase de su fabricacién, transformacion,
preparacién, tratamiento, envase, transporte o almacena-
miento tenga, o pueda esperarse razonablemente que tenga,
directa o indirectamente, como resultado que el propio
aditivo o sus subproductos se conviertan en un componente
de dichos productos alimenticios.

(*) DO n° L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.
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3. La presente Directiva no se aplicar4 a:
a) los auxiliares tecnolégicos (1);

b) las sustancias empleadas para la proteccidn de plantas y
productos vegetales con arreglo a la regulacién comuni-
taria aplicable en el sector fitosanitario;

¢) los aromas destinados a ser utilizados en los productos
alimenticios y contemplados en la Directiva 88/388/
CEE del Consejo (2);

d) las sustancias afiadidas a los productos alimenticios
como productos nutritivos (por ejemplo, minerales,
oligoelementos o vitaminas).

Articulo 2
1.  Con respecto a todas las categorias de aditivos alimen-
tarios enumeradas en el Anexo I para las que se han
elaborado listas con arreglo al apartado 3 del articulo 3, sélo
podran utilizarse como aditivos alimentarios, en la fabrica-
cién o preparacion de productos alimenticios, las sustancias
incluidas en dichas listas, y inicamente en las condiciones de
uso especificadas en las mismas.

2.  Lainclusién de los aditivos alimentarios en alguna de
las categorias contempladas en el Anexo I se efectuara de
acuerdo con la funcién principal que normalmente se les

asocie. Sin embargo, la clasificacién de un aditivo en una -

categoria particular no excluird la posibilidad de que dicho
aditivo pueda ser autorizado para otras funciones.

3.  Los aditivos alimentarios se incluiran en una lista en
razén de los criterios generales descritos en el Anexo II.

Articulo 3

1.  Se adoptaran disposiciones particulares para los aditi-
vos pertenecientes a las categorfas enumeradas en el Anexo I,
mediante una directiva general. Sin embargo, dicha directi-
va, que incluird, en particular, las directivas especificas
existentes sobre determinadas categorias de aditivos, podra
elaborarse en distintas fases.

2.  ElConsejo, a propuesta de la Comision, con arreglo al

procedimiento previsto en el articulo 100 A del Tratado,

aprobara:

a) lalista de aditivos cuyo uso se autoriza, con exclusién de
cualquier otro;

b) la lista de los productos alimenticios a los que puedan
afiadirse estos aditivos, las condiciones en que pueda
realizarse dicha adicién y, en su caso, una limitacién en
cuanto a la finalidad tecnoldgica de su utilizacién; -

A efectos de la presente Directiva, se entender4 por «auxiliares

—
=
~

tecnolégicos» cualquier sustancia que no se consuma como -

ingrediente alimenticio o en sf, que se utilice intencionadamente
‘en la transformacién de materias primas, de productos alimen-
ticios o de sus ingredientes, para cumplir un objetivo tecnoldgico
determinado durante el tratamiento o la transformacién, y que
pueda tener como resultado la presencia no intencionada, pero
técnicamente inevitable, de residuos de dicha sustancia o de sus
derivados en el producto acabado siempre que dichos residuos
no presenten riesgo sanitatio y no tengan efectos tecnoldgicos
sobre el producto acabado.
(2) DO n° L 184 de 15. 7. 1988, p. 61.

c) las normas relativas a los aditivos utilizados como
disolventes portadores o soportes, incluidos, en su caso,
sus criterios de pureza.

3. Seaprobaran con arreglo al procedimiento previsto en
el articulo 11:

a) los criterios de pureza establecidos para los aditivos de
que se trate;

b) en su caso, los métodos de analisis necesarios para
verificar el respeto de los criterios de pureza contempla-
dos en la letra a);

c) en su caso, el procedimiento de toma de muestras y los
métodos de analisis cualitativo y cuantitativo de los
aditivos alimentarios en y sobre los productos alimenti-
cios;

d) otras normas necesarias para garantizar el cumplimiento
de las disposiciones del articulo 2.

Articulo 4

1.  Si, como resultado de nuevas informaciones o de la
reconsideraciéon de informaciones ya existentes, realizadas
después de la adopcion de la presente Directiva, o de la
directiva general contemplada en el articulo 3, un Estado
miembro tuviere motivos concretos para considerar que la
utilizacién de un aditivo en productos alimenticios, pese a
ajustarse a las disposiciones, de la presente Directiva o de
cualquier lista elaborada con arreglo al articulo 3, supone
riesgos para la salud humana, dicho Estado miembro podra
suspender o restringir temporalmente en su territorio la
aplicacién de las disposiciones de que se trate. Informara de
ello inmediatamente a los demés Estados miembros y a la
Comisién, indicando los motivos que justifiquen su
decisién.

2. La Comisién examinara tan pronto como sea posible,
en el Comité permanente de productos alimenticios, los
motivos aducidos por el Estado miembro; inmediatamente
emitird su dictamen y adoptara las medidas adecuadas.

3. Sila Comision considerare que se necesitan modifica-
ciones de esta Directiva o de la Directiva general adoptada
con arreglo al articulo 3 para resolver los problemas
mencionados en el apartado 1y para garantizar la proteccién
de la salud humana, iniciar4 el procedimiento establecido en
el articulo 11 con el fin de adoptar dichas modificaciones; en
tal caso, el Estado miembro que hubiere adoptado medidas
de salvaguardia podra conservarlas hasta la adopcidn de las
modificaciones.

Articulo §

1.  Paraadaptarse a la evolucidn cientifica o técnica que se
hubiese producido desde la adopcién de una lista con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 3, los Estados miembros podran
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autorizar a titulo provisional en su territorio el comercio y el
uso de los aditivos que pertenezcan a alguna de las categorfas
que se enumeran en el Anexo 'y que no se hallen incluidos en
1a lista adoptada con arreglo al articulo 3, siempre y cuando
se respeten las siguientes condiciones:

a) laautorizacién deberé limitarse a un periodo de dos afios
CcOmO MAaximo;

b) los Estados miembros deberén efectuar controles oficia-
les sobre los productos alimenticios en los que se hubiere
utilizado el aditivo cuyo uso hubieren autorizado;

¢) los Estados miembros, en la autorizacién, podran impo-
ner una indicacién especial para los productos alimenti-
cios asi fabricados.

2. Cada Estado miembro comunicar4 a los demas Esta-

dos miembros, asi como a la Comisién, el texto de cualquier
decision de autorizacion adoptada en virtud del apartado 1,
en el plazo de dos meses, contado a partir dela fecha enla que
surta efecto dicha decisién.

3.  Antes de la expiracién del plazo de dos afios que se
establece en el apartado 1, los Estados miembros podran
presentar ante la Comision una solicitud de admision en el
Anexo I del aditivo que haya sido objeto de autorizacion
nacional en virtud del apartado 1. Al mismo tiempo
proporcionaran cualesquiera documentos que les parezcan
justificar dicha admisién, e indicardn a qué usos se destina el
aditivo. Si la Comisién estima justificada dicha demanda,
iniciar4 el procedimiento previsto en el articulo 100 A del
Tratado, con vistas a modificar la lista adoptada con arreglo
al articulo 3. El Consejo decidird a propuesta de la Comisién
en un plazo de dieciocho meses a partir de la fecha en que le
haya sido hecha la propuesta.

4.  Sien el plazo de dos afios previsto en el apartado 1, la
Comisién no presenta proposicion alguna con arreglo al
apartado 3, o si el Consejo no decide en el plazo de dieciocho
meses previsto en el apartado 3, la autorizacién nacional
deber4 ser anulada. Simultdneamente deberd anularse cual-
quier autorizacién dada por otro Estado miembro para el
mismo aditivo.

5. Sélo podra acordarse una nueva autorizacién nacional
para el mismo aditivo si la justifica la evolucién cientifica o
técnica posterior a la anulacién prevista por el aparta-
do 4.

Articulo 6

Las disposiciones que puedan tener una incidencia sobre la
salud publica seran adoptadas previa consulta al Comite
cientifico de la alimentacién humana.

Articulo 7

1.  Los aditivos alimentarios que no se destinen a la venta
al consumidor final sélo podran comercializarse si sus
envases o recipientes llevan las siguientes indicaciones, con
caracteres visibles, claramente legibles e indelebles:

a) — paralos aditivos alimentarios vendidos por separado
o mezclados entre si, por cada aditivo, el nombre
establecido en cualquier disposicién comunitaria
aplicable, asi como el numero CEE, o bien, a falta de
dichas disposiciones, una descripcién del aditivo que
sea lo suficientemente precisa para permitir distin-
guirlo de otros aditivos con los que pudiere confun-
dirse, en orden decreciente respecto a la importancia
ponderal con relacién al rotal;

— cuando se incorporen a los aditivos otras sustancias,
materias o ingredientes alimentarios para facilitar el
almacenamiento, la venta, la normalizacién, la dilu-
ci6n o la disolucién de uno o varios aditivos alimen-
tarios, el nombre del aditivo, de conformidad con lo
dispuesto en el primer guién, asi como la indicacién
decada-componente, en orden decreciente respecto a
la importancia ponderal con relacién al total;

b) — bien sea la indicacién «para ser utilizado en produc-
tos alimenticios»;

— bien la indicacién «para productos alimenticios,
utilizacién limitada»;

— o bien una indicacién m4s especifica sobre la utiliza-
cion alimentaria a que se destine el aditivo;

¢) en su caso, las condiciones especificas de conservacién y
de utilizacién;

d) instrucciones de uso, en caso de que la omisién de las
mismas no permitiere hacer uso apropiado del aditivo;

e) una indicacién que permita identificar la partida;

f) el nombre o la razén social y la direccién del fabricante o
del envasador, o de un vendedor establecido en la
Comunidad;

g) la indicacién del porcentaje de todo componente cuya
incorporacién a un alimento esté sujeta a una limitacién
cuantitativa, o una informacién adecuada sobre la
composicién para que el comprador pueda atenerse a
cualquier disposicién comunitaria o, en su defecto, a las
disposiciones nacionales aplicables al alimento de que se
trate. En caso de que la misma limitacién cuantitativa se
aplique a un grupo de componentes utilizados por
separado o combinados, el porcentaje combinado podra
indicarse con una sola cifra;

h) la cantidad neta;

i) cualquier otra indicacién establecida por la Directiva
general mencionada en el articulo 3.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las mencio-
nes que se citan en el segundo guién de la letra a) del apartado
1y en lasletras d) a g) del apartado 1 podrén figurar sélo en
los documentos comerciales relativos a la partida, que se
deberan presentar en el momento de la entrega o antes de
ésta, a condicién de que, en lugar visible del envase o del
recipiente del producto considerado, figure la indicacion
«para fabricacién de productos alimenticios, con exclusién
de toda venta al por menor».
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Articulo 8

Los aditivos alimentarios destinados a la venta al consumidor
final s6lo podran comercializarse si los envases o paquetes
que los contengan llevaren, en caracteres visibles, claramente
legibles e indelebles, las indicaciones siguientes:

a) la denominacién de venta del producto. Tal denomina-
cidén estard compuesta por el nombre previsto en toda
disposicién comunitaria aplicable al producto de que se
trate y por su numero CEE o, a falta de tales disposicio-
nes, por una descripcion del producto lo bastante precisa
para que se pueda distinguir de los productos con los
cuales se pudiere confundir;

b) lasinformaciones requeridas por las letras a) a f) y h) del

cuestion. Los dictimenes del Comité se emitirdn por la
mayoria cualificada prevista en el apartado 2 del articulo 148
del Tratado. El presidente no participara en la votacién.

3. a) La Comisién adoptara las medidas contempladas
cuando éstas se conformen al dictamen del
Comité.

b) Cuando las medidas contempladas no se conformen
al dictamen del Comité, o en ausencia de dictamen,
la Comisién sometera sin demora al Consejo una
propuesta relativa a las medidas que deban adoptar-
se. El Consejo se pronunciara por mayoria cualifi-
cada.

Si el Consejo no se hubiere pronunciado transcurrido

————apartado-1 del articulo-7;

¢) lafechadeduraciéon minima con arreglo al articulo 9 dela
Directiva 79/112/CEE (1);

d) cualquier otra indicacién que se establezca en la Direc-
tiva general a que se refiere el articulo 3.

Articulo 9

Las disposiciones de los articulos 7 y 8 no afectaran a las
disposiciones legales, reglamentarias o administrativas m4s
detalladas 0 mds amplias relativas a la metrologia o a la
presentacion, la clasificacion, al embalaje y etiquetado de
sustancias y de preparados peligrosos o al transporte de tales
sustancias.

Articulo 10

Los Estados miembros se abstendran de establecer condicio-
nes mas detalladas de las previstas en los articulos 7 y 8 en lo
que respecta a las modalidades de acuerdo con las cuales
deban presentarse las indicaciones prescritas.

Las indicaciones previstas en los articulos 7 y 8 deberin
presentarse en una lengua ficilmente comprensible para los
compradores, a menos que la informacidn de estos tiltimos se
lleve a cabo por otros medios. La presente disposicion no
obsta para que las indicaciones mencionadas se expongan en
varias lenguas.

Articulo 11

1.  Encaso de que se recurra al procedimiento definido en
el presente articulo, el Comité permanente de los productos
alimenticios serd consultado por su presidente, bien a
iniciativa propia o bien a instancia del representante de un
Estado miembro.

2. Elrepresentante de la Comisidn someter4 al Comité un
proyecto de medidas a adoptar. El Comité emitira un
dictamen sobre dicho proyecto dentro de un plazo que el
presidente podrd fijar en funcién de la urgencia de la

(1) DOn°L 33de8.2.1979,p. 1.

un plazo de tres meses a partir de [a fecha en que se le
haya sometido el asunto, la Comisién adoptari las
medidas propuestas.

Articulo 12

1.  Los Estados miembros adoptaran todas las medidas
necesarias para garantizar que los aditivos alimentarios de las
categorias enumeradas en el Anexo I sélo se comercialicen si
se atienen a las definiciones y a las disposiciones previstas en
la presente Directiva y en sus Anexos.

2. LosEstados miembros no podran prohibir, restringir u
obstaculizar la comercializacién de aditivos alimentarios, de
alimentos o ingredientes por motivos relacionados con
aditivos alimentarios, si éstos se atuvieren a lo dispuesto por
la presente Directiva, por las directivas especificas existentes
y por la Directiva general contemplada en el articulo 3.

3. Elapartado 2 se aplicara sin perjuicio de lo establecido
en las disposiciones nacionales aplicables en ausencia de
disposiciones” correspondientes que formen parte de la
Directiva general contemplada en el articulo 3.

Artt’culo‘ 13

Las medidas destinadas a alinear las directivas comunitarias
existentes a la presente Directiva se adoptaran de acuerdo
con el procedimiento previsto en el articulo 11.

Articulo 14

1. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Directiva en un plazo de dieciocho meses a partir de
su notificacién. Informaran de ello inmediatamente a la
Comisién. Dichas medidas deberan:

— autorizar la comercializacién y el uso de aditivos alimen-
tarios que se atengan a lo dispuesto en la presente
Directiva, a mas tardar dos afios después de su notifica-
cion (2); )

(2) La presente Directiva ha sido notificada a los Estados miembros
el 28 de diciembre de 1988.
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— prohibir la comercializacién y el uso de aditivos alimen-
tarios que no se atengan a lo dispuesto en la presente
Directiva, a mas tardar tres afios después de su notifica-
ciéon.

2. Elapartado 1 no afectar4 a las disposiciones comuni-
tarias existentes ni a las disposiciones nacionales que, en
ausencia de directivas contempladas en el articulo 3, regulen
determinados grupos de aditivos alimentarios o determinen
en qué o sobre qué productos alimenticios pueden utilizarse
los aditivos alimentarios que se ajusten a lo dispuesto en la
presente Directiva.

Articulo 15

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 21 de diciembre de 1988.

Por el Consejo
El Presidente
V. PAPANDREOU
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ANEXO I

Categorias de aditivos alimentarios

Colorante

Conservante

Antioxidante

Emulgente

Sales de fundido

Espesante

Gelificante

Estabilizador (1)
Potenciador del sabor
Acidulante

Cortector de acidez (2)
Antiaglomerante

Almiddon modificado
Edulcorante

Gasificante

Antiespumante

Agente de recubrimiento (3)
Agente de tratamiento de la harina
Endurecedor

Humectante

Secuestrantes (*)

Enzima (*) ()

Agente de carga

Gas propulsor y gas de envase.

1) Se da por supuesto que en esta categoria se incluyan igualmente los estabilizantes de espuma.
Se precisa que dichos agentes pueden realizar regulaciones de PH en ambos sentidos.
3) Estas sustancias incluyen también los agentes desmoldeadores.

La inclusién de estos términos en la presente lista no prejuzga una posible decisién en cuanto a su mantenimiento en el
etiquetado de los productos alimenticios destinados al consumidor final.

(5) Se trata tnicamente de los enzimas utilizados como aditivos.
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ANEXO II

Criterios generales para la utilizacién de aditivos alimentarios

Los aditivos alimentarios s6lo podran aprobarse cuando:

— se pueda demostrar una necesidad tecnoldgica suficiente y cuando el objetivo que se busca no pueda
alcanzarse por otros métodos econdmica y tecnoldgicamente utilizables;

— no representen ningtin peligro para la salud del consumidor en las dosis propuestas, en la medida en que sea
posible juzgar sobre los datos cientificos de que se dispone;

_ no induzcan a error al consumidor.

El empleo de un aditivo alimentario sélo podra contemplarse una vez probado que el uso propuesto del aditivo
reporta al consumidor ventajas demostrables; en otros términos, conviene hacer la prueba de lo que se llama
comunmente una «<necesidad». El uso de aditivos alimentarios debetia responder a los objetivos indicados en
las letras a) a d), y s6lo se justificaria cuando dichos objetivos no puedan alcanzarse por otros métodos
econdmica y practicamente utilizables y no presenten peligro alguno para la salud del consumidor:

a) conservar la calidad nutritiva de los alimentos; la disminucién deliberada de la calidad nutritiva de un
alimento solo se justificar4 si el alimento no constituyere un elemento importante de un régimen normal, o
si el aditivo fuere necesario para la produccién de alimentos destinados a grupos de consumidores con
necesidades nutritivas especiales;

b) suministrar los ingredientes o constituyentes necesarios para productos alimenticios fabricados para
grupos de consumidores que tengan necesidades nutritivas especiales;

¢) aumentar la conservacién o la estabilidad de un alimento o mejorar sus propiedades organolépticas,
siempre que no se altere la naturaleza, la substancia o la calidad del alimento de una manera que pueda
engafiar al consumidor;

d) ayudar a la fabricacién, transformacién, preparacién, tratamiento, envase, transporte o almacenamiento
de alimentos; siempre que no se utilice el aditivo para disimular los efectos del uso de materias primas
defectuosas o de métodos indeseables (incluidos los antihigiénicos) a lo largo de cualquiera de dichas
actividades.

Para determinar los posibles efectos nocivos de un aditivo alimentario o de sus derivados, el mismo debera
someterse a unas pruebas y a una evaluacion roxicologicas adecuadas. Dicha evaluacién también deberia tener
en cuenta, por ejemplo, cualquier efecto acumulativo, sinérgico o de refuerzo dependiente de su uso, asi como
el fenémeno de la intolerancia humana a las substancias extrafias al organismo.

Todos los aditivos alimentarios deberdn mantenerse en observacion permanente y ser evaluados nuevamente
siempre que fuere necesario, teniendo en cuenta las variaciones de las condiciones de uso y los nuevos datos
cientificos.

Los aditivos alimentarios siempre deberan atenerse a los criterios de pureza aprobados.

La aprobacién de aditivos alimentarios debera:

a) especificar los productos alimenticios a los que pueden afiadirse dichos aditivos, asi como las condiciones
para dicha adicion;

b) limitarse a la dosis minima necesaria para alcanzar el efecto deseado;

c) tener en cuenta cualquier dosis diaria admisible o dato equivalente, establecido para el aditivo alimentario,
y la aportacién cotidiana probable de dicho aditivo en todos los productos alimenticios. En caso de que €l
aditivo alimentario deba emplearse en productos consumidos por grupos especiales de consumidores, se
debera tener en cuenta la dosis diaria posible de dicho aditivo para dicho tipo de consumidores.



