
DIRECTIVAS 

DIRECTIVA 2011/3/UE DA COMISSÃO 

de 17 de Janeiro de 2011 

que altera a Directiva 2008/128/CE que estabelece os critérios de pureza específicos dos corantes 
que podem ser utilizados nos géneros alimentícios 

(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 
artigo 30. o , n. o 5, 

Após consulta da Autoridade Europeia para a Segurança dos 
Alimentos (AESA), 

Considerando o seguinte: 

(1) A Directiva 2008/128/CE da Comissão ( 2 ) estabelece os 
critérios de pureza específicos dos corantes que podem 
ser utilizados nos géneros alimentícios, os quais são men­
cionados na Directiva 94/36/CE do Parlamento Europeu 
e do Conselho, de 30 de Junho de 1994, relativa aos 
corantes para utilização nos géneros alimentícios ( 3 ). 

(2) Em conformidade com o artigo 30. o , n. o 4, do Regula­
mento (CE) n. o 1333/2008 do Parlamento Europeu e do 
Conselho, de 16 de Dezembro de 2008 ( 4 ), as especifica­
ções dos aditivos alimentares abrangidos pelos n. os 1 a 3 
daquele artigo (onde se incluem também aditivos autori­
zados ao abrigo da Directiva 94/36/CE) são aprovadas 
nos termos do Regulamento (CE) n. o 1331/2008 que 
estabelece um procedimento de autorização comum apli­
cável a aditivos alimentares, enzimas alimentares e aro­
mas alimentares, no momento em que os mesmos aditi­
vos são registados nos anexos em conformidade com os 
referidos números. 

(3) Uma vez que as listas ainda não foram elaboradas, e a 
fim de assegurar que a alteração dos anexos da Directiva 
94/36/CE nos termos do artigo 31. o do Regulamento 

(CE) n. o 1333/2008 é efectiva e que os aditivos assim 
autorizados respeitam condições de utilização seguras, a 
Directiva 2008/128/CE deve ser alterada. 

(4) No seu parecer de 30 de Janeiro de 2008 ( 5 ), a Autori­
dade Europeia para a Segurança dos Alimentos (a seguir 
denominada «Autoridade») avaliou a informação sobre a 
segurança da utilização de licopeno como corante ali­
mentar obtido a partir de todas as fontes. As fontes 
consideradas foram as seguintes: a) licopeno E160d ob­
tido por extracção com solventes de variedades naturais 
de tomates vermelhos (Lycopersicon esculentum L.) e subse­
quente remoção do solvente, b) licopeno sintético e c) 
licopeno de Blakeslea trispora. 

(5) A legislação actual apenas estabelece especificações para 
o licopeno de tomates vermelhos e precisa de ser alterada 
mediante a inclusão das outras duas fontes. As especifi­
cações sobre licopeno extraído de tomates vermelhos 
precisam igualmente de ser actualizadas. O diclorome­
tano não precisa de constar da lista dos solventes de 
extracção, uma vez que já não é utilizado para o licopeno 
de tomates vermelhos, de acordo com a informação re­
cebida das partes interessadas. O teor máximo de 
chumbo precisa de ser reduzido por razões de segurança 
e a referência a metais pesados é demasiado genérica e 
deixou de ser relevante. Além disso, a referência a varie­
dades naturais precisa de ser actualizada de acordo com o 
Regulamento (CE) n. o 1829/2003 do Parlamento Euro­
peu e do Conselho ( 6 ). 

(6) Há informação de que o diclorometano (cloreto de me­
tileno) é utilizado no fabrico de formulações de licopeno 
prontas para venda, e essa utilização é igualmente men­
cionada no parecer da Autoridade sobre a segurança dos
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( 5 ) Parecer científico do Painel dos aditivos alimentares, aromatizantes, 
auxiliares tecnológicos e materiais em contacto com os géneros 
alimentícios, a pedido da Comissão, sobre a segurança da utilização 
de 1. licopeno obtido por um processo de fermentação de Blakeslea 
trispora como corante alimentar nas categorias de alimentos e nos 
níveis de utilização propostos pelo requerente, 2. licopeno sintético 
como corante alimentar nas categorias de alimentos constantes do 
anexo III e do anexo V, parte 2, da Directiva 94/36/CE relativa aos 
corantes para utilização nos géneros alimentícios, e 3. tendo em 
conta os vários pedidos referentes a licopeno actualmente em curso 
de apreciação, incluindo a reavaliação de licopeno obtido a partir do 
tomate no âmbito da reavaliação sistemática de todos os corantes 
alimentares. The EFSA Journal (2008) 674, 1-66. 

( 6 ) JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.



produtos de licopeno dispersíveis em água fria, produzi­
dos a partir de Blakeslea trispora, de 4 de Dezembro de 
2008 ( 1 ). Produtos similares são produzidos igualmente a 
partir de licopeno sintético, tal como mencionado no 
parecer da Autoridade sobre segurança do licopeno sin­
tético, de 10 de Abril de 2008 ( 2 ). Como a Autoridade 
avaliou esta utilização específica, é necessário autorizá-la 
com os mesmos níveis residuais que foram considerados 
durante a avaliação. 

(7) É necessário ter em conta as especificações e as técnicas 
de análise dos aditivos constantes do Codex Alimentarius 
elaboradas pelo Comité Misto de Peritos em Aditivos 
Alimentares (JECFA). Nomeadamente, os critérios de pu­
reza específicos têm de ser adaptados, sempre que ade­
quado, por forma a reflectir os limites de determinados 
metais pesados pertinentes. 

(8) A Directiva 2008/128/CE deve, por conseguinte, ser al­
terada em conformidade. 

(9) 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 

O anexo I da Directiva 2008/128/CE é alterado nos termos do 
anexo da presente directiva. 

Artigo 2. o 

Transposição 

1. Os Estados-Membros devem pôr em vigor as disposições 
legislativas, regulamentares e administrativas necessárias para 
dar cumprimento à presente directiva até 1 de Setembro de 
2011. Os Estados-Membros comunicam imediatamente à Co­
missão o texto das referidas disposições. As disposições adop­
tadas pelos Estados-Membros devem fazer referência à presente 
directiva ou ser acompanhadas dessa referência aquando da sua 
publicação oficial. As modalidades dessa referência são adopta­
das 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 

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

Artigo 4. o 

Os Estados-Membros são os destinatários da presente directiva. 

Feito em Bruxelas, em 17 de Janeiro de 2011. 

Pela Comissão 
O Presidente 

José Manuel BARROSO
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( 1 ) Parecer científico do Painel dos produtos dietéticos, nutrição e aler­
gias, a pedido da Comissão, para realizar uma avaliação complemen­
tar dos produtos de licopeno dispersíveis em água fria (CWD) pro­
duzidos a partir de Blakeslea Trispora enquanto ingrediente alimentar, 
no contexto do Regulamento (CE) n. o 258/97 [The EFSA Journal 
(2008) 893, 1-15]. 

( 2 ) Parecer científico do Painel dos produtos dietéticos, nutrição e aler­
gias, a pedido da Comissão, sobre segurança do licopeno sintético 
[The EFSA Journal (2008) 676, 1-25].



ANEXO 

No anexo I à Directiva 2008/128/CE, a entrada referente a E 160 d passa a ter a seguinte redacção: 

«LICOPENO E 160 d 

i) licopeno sintético 

Sinónimos Licopeno de síntese química 

Definição O licopeno sintético é uma mistura de isómeros geométricos de lico­
peno e é produzido por condensação de Wittig dos produtos intermé­
dios de síntese habitualmente utilizados na produção de outros caro­
tenóides empregues nos alimentos. O licopeno sintético consiste prin­
cipalmente em licopeno totalmente trans juntamente com 5-cis-lico­
peno e quantidades menores de outros isómeros. As preparações de 
licopeno comerciais destinadas a utilização em alimentos são formula­
das como suspensões em óleos alimentares ou pós dispersíveis ou 
solúveis em água. 

N. o do Colour Index 75125 

Einecs 207-949-1 

Denominação química Ψ,Ψ-caroteno, licopeno totalmente trans, (todos-E)-licopeno, (todos-E)- 
-2,6,10,14,19,23,27,31-octametil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30- 
-dotriacontatridecaeno 

Fórmula química C 40 H 56 

Massa molecular 536,85 

Composição Teor não inferior a 96 % de licopeno totalmente trans (não inferior a 
70 %) 
E 1 cm 

1 % a 465-475 nm, em hexano (para licopeno totalmente trans 
100 % puro) é 3 450 

Descrição Pó cristalino vermelho 

Identificação 

Espectrofotometria Uma solução em hexano mostra um máximo de absorção a aproxima­
damente 470 nm 

Ensaio de carotenóides A cor da solução da amostra em acetona desaparece após adições 
sucessivas de uma solução de nitrito de sódio a 5 % e ácido sulfúrico 
de 1N 

Solubilidade Insolúvel em água, muito solúvel em clorofórmio 

Propriedades de uma solução a 1 % em 
clorofórmio 

Límpida, com cor vermelho-alaranjada intensa 

Pureza 

Perda por secagem Não mais de 0,5 % (após secagem a 40 °C, durante 4 h, a 20 mm Hg) 

Apo-12’-licopenal Teor não superior a 0,15 % 

Óxido de trifenilfosfina Teor não superior a 0,01 % 

Solventes residuais Metanol: teor não superior a 200 mg/kg, 
Hexano, 2-Propanol: teor não superior a 10 mg/kg cada. 
Diclorometano: teor não superior a 10 mg/kg (só em preparações co­
merciais) 

Chumbo Teor não superior a 1 mg/kg
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ii) de tomates vermelhos 

Sinónimos Amarelo natural 27 

Definição O licopeno é obtido por extracção com solventes de tomates vermelhos 
(Lycopersicon esculentum L.) e subsequente remoção do solvente. Apenas 
podem ser utilizados os seguintes solventes: 
dióxido de carbono, acetato de etilo, acetona, 2-propanol, metanol, 
etanol, hexano. O princípio corante do tomate é o licopeno, podendo 
encontrar-se presentes pequenas quantidades de outros pigmentos ca­
rotenóides. Além destes, o produto pode conter óleos, gorduras, ceras e 
aromas de ocorrência natural no tomate. 

N. o do Colour Index 75125 

Einecs 207-949-1 

Denominação química Ψ,Ψ-caroteno, licopeno totalmente trans, (todos-E)-licopeno, (todos-E)- 
-2,6,10,14,19,23,27,31-octametil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30- 
-dotriacontatridecaeno 

Fórmula química C 40 H 56 

Massa molecular 536,85 

Composição E 1 cm 
1 % a 465-475 nm, em hexano (para licopeno totalmente trans 

100 % puro) é 3 450 
Teor de matérias corantes totais não inferior a 5 % 

Descrição Líquido viscoso de cor vermelha escura 

Identificação 

Espectrofotometria Absorvência máxima a cerca de 472 nm, em hexano 

Pureza 

Solventes residuais 2-Propanol 
Hexano 
Acetona 
Etanol 
Metanol 
Acetato de etilo 
Teor não superior a 50 mg/kg, estremes ou misturados 

Cinza sulfatada Teor não superior a 1 % 

Mercúrio Teor não superior a 1 mg/kg 

Cádmio Teor não superior a 1 mg/kg 

Arsénio Teor não superior a 3 mg/kg 

Chumbo Teor não superior a 2 mg/kg 

iii) de Blakeslea trispora 

Sinónimos Amarelo natural 27 

Definição O licopeno de Blakeslea trispora é extraído da biomassa fúngica e puri­
ficado por cristalização e filtragem. Consiste principalmente em lico­
peno totalmente trans. Contém igualmente quantidades menores de 
outros carotenóides. O isopropanol e o acetato de isobutil são os 
únicos solventes utilizados no fabrico. As preparações de licopeno 
comerciais destinadas a utilização em alimentos são formuladas como 
suspensões em óleos alimentares ou pós dispersíveis ou solúveis em 
água.
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N. o do Colour Index 75125 

Einecs 207-949-1 

Denominação química Ψ,Ψ-caroteno, licopeno totalmente trans, (todos-E)-licopeno, (todos-E)- 
-2,6,10,14,19,23,27,31-octametil-2,6,8,10,12,14,16,18,20,22,24,26,30- 
-dotriacontatridecaeno 

Fórmula química C 40 H 56 

Massa molecular 536,85 

Composição Teor não inferior a 95 % de licopenos totais e não inferior a 90% de 
licopeno totalmente trans em relação a todas as matérias corantes 
E 1 cm 

1 % a 465-475 nm, em hexano (para licopeno totalmente trans 
100 % puro) é 3 450 

Descrição Pó cristalino vermelho 

Identificação 

Espectrofotometria Uma solução em hexano mostra um máximo de absorção a aproxima­
damente 470 nm 

Ensaio de carotenóides A cor da solução da amostra em acetona desaparece após adições 
sucessivas de uma solução de nitrito de sódio a 5 % e ácido sulfúrico 
de 1N 

Solubilidade Insolúvel em água, muito solúvel em clorofórmio 

Propriedades de uma solução a 1 % em 
clorofórmio 

Límpida, com cor vermelho-alaranjada intensa 

Pureza 

Perda por secagem Não mais de 0,5 % (após secagem a 40 °C, durante 4 h, a 20 mm Hg) 

Outros carotenóides Teor não superior a 5 % 

Solventes residuais 2-Propanol: teor não superior a 0,1 % 
Acetato de isobutilo: teor não superior a 1,0 % 
Diclorometano: teor não superior a 10 mg/kg (só em preparações co­
merciais) 

Cinza sulfatada Teor não superior a 0,3 % 

Chumbo Teor não superior a 1 mg/kg»
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