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Nesta 87 edicdo, a pergunta 4 foi atualizada considerando a vigéncia da
843/2024 e IN n. 281/2024 e a resposta a pergunta 79 foi corrigida
considerando que os aditivos alimentares possuem atuacdo durante a vida
de prateleira do produto, e, portanto, o corigindo o correto
enquadramento dos suplementos alimentares efervescentes. Por fim, foi
incluida a pergunta 82 sobre a classificacdo de concentrados vegetais

para conferir cor.



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia Avaliagao de Risco e Eficacia de Alimentos - & RESPOSTAS

SUMARIO

[ = INTRODUGAO .......ooooeeeeteeeeeeeeeeeeteeeet et et et e e et s et essas s es et essss s asesetsasasasesene 9
I = LISTA DE ABREVIATURAS ...ttt ettt sttt st 10
Il = PERGUNTAS E RESPOSTAS ...ttt sttt st 11
D] {1 (oo =2 SRR 11
1. O que sGO aditiVOS QlIMENTAIES? ........uueeeeeeeeeeeeceieeee e eeeecetee e e e e e e ettt aa e e e e sssssaeees 11
2. 0 que s@o coadjuvantes de tecnologia de fabricQgAO? ...........cccueeeevcvveeescvinaeesiiireannns 11
3. Qual é a diferenga entre aditivo alimentar e coadjuvante de tecnologia?.................. 12
Regulamentag@o € requIQriZAGGAO ..........ccccveeeeeeciiieeeeieee et eeeta e eetae e e st aeessaeaaeensees 12
4. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia precisam ser registrados?...... 12

5. Como é regulamentado o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia no
BIQSII? ettt et e et a e e et e e e tta e e et taaeenarees 13

6. Como encontrar os aditivos autorizados para determinada categoria de alimento?. 17

7. Como solicitar a inclusdo de um novo aditivo alimentar ou coadjuvante de tecnologia
Lo I L=To T Lo Tolo To XU RURSR 17

8. Como solicitar autorizagdo para que aditivos ou coadjuvantes de tecnologia jd
autorizados sejam utilizados em outras categorias de alimentos ou solicitar alteragdes nas
condigBes de USO O APIrOVAAS? ........ueeeeeeeeeiirereeeeeeeeeieciireeeeeeeeeseeiiissseerseeeessssisssssesesseesesins 18

9. Como solicitar autorizagdo de uso de espécies botdnicas regionais como
(0T 0T a g Lo L4 [0} (=X Y SRR 19

10. Como solicitar autoriza¢do de uso de enzimas como coadjuvantes de tecnologia? ... 20

11. E possivel solicitar a inclusdo de mais de um aditivo ou coadjuvante em uma unica
[0 T3 1 [0l [0 X 20

12. E possivel solicitar a autorizacdo de uso de um aditivo ou coadjuvante para vdrias
categorias de alimentos em uma Unica PELICAO? .........ccuveeeeeeeeeeeeiiieeeieeeeeesiesiiserereeeeenesins 21

13. O MAPA precisa aprovar a justificativa tecnoldgica para uso de aditivos ou
coadjuvantes de tecnologia em produtos de sua competéncia? ..........cccccoeeeevvvvveeeneeenennns 21

14. Apds o protocolo da peticGo de avaliacdo, a partir de que momento pode ser iniciado o

uso do aditivo alimentar ou coadjuvante de tecnologia? ............eeeeeeeeeevvvveveenieeeeeiciiinnnn, 22
15. Como se dd a comprovac¢do de seguranca de aditivos alimentares? ............ccccuun..... 23
16. O que significa um aditivo ser autorizado como BPF/quantum satis?........................ 23
17. Quais os aditivos autorizados no Gmbito Mercosul? ............ccccuevecuveeevivveeeesiiveeennnne, 24



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia Avaliagao de Risco e Eficacia de Alimentos - & RESPOSTAS

18. As normas do Mercosul SGO VAIIdAS NO BIASII?...........couuuuueeeeeeiieiiiiiiiiseeeeeseeeerviiisssennss 28
19. Os coadjuvantes de tecnologia sGo harmonizados no Mercosul? .............cccccceeuunne... 28

20. Onde estdo estabelecidos os pardmetros microbioldgicos para aditivos alimentares?

29
21. Quais especificacbes devem ser seguidas para os aditivos alimentares e coadjuvantes
o (=B =Tol Lo [0 Yo | Lo SRR 29
22. Hd um limite para a soma de aditivos com a mesma fungdo tecnoldgicar................. 30

23. A RDC n. 722/2022 e a IN n. 160/2022 se aplicam aos aditivos alimentares e
€oadjuvantes de tECNOIOGIA? .........eeeeeuueeeeeeiiieeeeeeiee e ettt e st e e e st e e e esateaeessssaessssseaesans 30

24. 0 ozbnio é um coadjuvante de tecnologia na fungdo de controle de microrganismos em
QLIMENTOS? ..ottt e et e et e e et e e e et e e s s atte e e s ttaeeenanees 30

25. O que significa o principio da tranSferénCia? ..........cevvveeeeeeeeeeeeiiieveeeeeeeeeisciivvereaean, 31

26. O principio da transferéncia é aplicavel aos aditivos adicionados as formulagdes de
oo 4 Lo LA 4 [} (=2 RS 32

27. Qual é o limite mdximo do aditivo sorbato de potdssio em leites fermentados/iogurtes
adicionados de preparagoes de frUtQS?.........uuuueeeeecceeeeeeeieeeeeeceeeeesctee e et e e e e saaa e e 32

28. Quais aditivos e coadjuvantes estdo permitidos para ingredientes de uso
exclusivamente iINAUSEIIQI? ..............eeeeeeeeeeeeeeeee ettt eeee ettt ea e e e e e e sssisaraaaeaeesesans 33

29. Como os aditivos alimentares sdo informados no rotulo do alimentoz?....................... 33

30. Porque houve modificagdo da nomenclatura de alguns aditivos alimentares com a

publicaglo da IN N. 211/2023P........occceeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e e et e e etee e e e e eseeesseeesrseeeaaes 35
31. Existem orienta¢bes especificas para declarar na rotulagem aditivos que possuem
sinénimos ou outras informagdes na nomenclatura utilizada na IN n. 211/20237 ............ 36
32. Quais sdo os sinbnimos dos fosfatos que podem ser declarados na rotulagem?........ 41

33. Os aditivos alimentares, incluindo os aromatizantes, podem conter matérias

ESEIANIGS? ettt ettt ettt e e sttt e e et e e e et e e e st e e e e att e e s e sitaeeeaaa 43
AFOMOTIZANTES ...ttt ettt e e e e ettt e e e e e e s s st eaaaeeessssaseeees 43
34. Qual é o enquadramento dos aromas na legislacdo brasileira?.............ccccecvvvvennnn.... 43
35. Quais aromatizantes SG0 QUEOIZAUOS? ..........coecuueeeiveeeiiiesiieesieeesiee e ssiee s 43
36. Como os aromatizantes devem ser rotulados? ............ccceeevveerciveencieeesieeeiieessieenieenn 44

37. Qual é a legislagdo que informa qual é a concentragdo de aroma a ser usado em um
o] [ =101 (o X OO USSP PPP 44

38. Como é feita a regularizacdo para uso de extratos vegetais regionais para uso em
=] o o [0 Ky USRS 44



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia Avaliagao de Risco e Eficacia de Alimentos - & RESPOSTAS

(000 o] 01 (=3 45

39. O limite mdximo para adigdo de corantes é referente ao corante formulado ou a
SUBDSEANCIA @SPECIFICA? .ovvveenivieeeetiie ettt s sttt e et e e sttt e e s st e e e e ssaaaessssaaassssseeasans 45

40. O amido modificado pode ser usado como veiculo em corantes?................ccccuuenn. 45

41. Existe algum limite do numero de corantes que podem ser adicionados no mesmo
J o T oo [ {0 SR 46

42. Qual é a fung@o do extrato de CUrCUMQ? .........cooeeeeeveeeeeiiieeessiieeeesciieeessciiaeeessieee e 46

43. Existe algum esclarecimento sobre a seguranga do aditivo caramelo IV em alimentos?

47
EQUICOIANTES ..ottt ettt e st e e st e e s st e e e s astaaesasees 47
44. Qual regulamento dispoe sobre o uso de aditivos edulcorantes em alimentos?......... 47

45. O edulcorante Neohesperidina dihidrocalcona (NHDC) é autorizado para consumo
humano (como edulcorante ou modificador de sabor) na fabrica¢éo de alimentos no Brasil,
ESPECIAIMENTE DAIAS? ..ottt ettt e e e e e e ettt a e e e e e e sssissaraaaaaaeenaaans 48

46. Suplementos em forma de goma de mascar sem agucar podem utilizar os edulcorantes
nos limites previstos na categoria 15.5 Alimentos e bebidas para dietas com ingestéo
controlada de acucares ou na categoria 15.6 Alimentos e bebidas para dietas com restri¢do
o (=300 ol [ols 1 = USSP 48

47. Como deve ser realizada a avaliagcGo da exposicGo para fins de inclusGo de uso de um
novo edulcorante nas categorias 15.4, 15.5, 15.6 OU 15.72..c.ccueeeeeeeeeeeeeeeeieciiiieiaaaeesennn, 48

04 1. o R 48

48. Como comprovar que a enzima foi purificada de forma a néo conter o micro-organismo
nem tragos de seu material genético recombiNANTE? .............cooveeevvuveeeeeeeeeieiiirevereeeeeneiiins 48

49. Quais sdo os aditivos alimentares permitidos para preparacbes enzimdticas? .......... 50

50. Como saber se determinada enzima estd aprovada para uso como coadjuvante de
tecnologia €M QlIMENTOS? ..........oeeeiee ettt e e e ettt a e e e e e ettt a e e e e e eesesssneees 50

51. As enzimas somente estdo autorizadas nas categorias de alimentos que listam de
forma explicita o uso de enzimas no Anexo IV da IN n. 211/20237? ........ccueeeeueeeeveeeeeveenne. 50

52. Quando uma enzima que catalisa a formagdo de um novo ingrediente estd aprovada
significa que o ingrediente também estd AProvaAdO?...........eeeeeeeeeeeecvivvveeeeeeeeeiiiiivveereeeens 51

Cateqorias A AlIMENTOS............eeeeeieeeeeeeceeeee ettt ee e e e e e et e sttt a e e e e e s s sstasaaaaaeeeesssssssens 51

53. Quais sdo os aditivos autorizados para proteina de soja, proteina texturizada de soja e
Jo1goTe (Vi Xo X ol Lo KX (2o ) (2 KOOSR 51

54. Quais sdo os aditivos previstos para achocolatados em po?...........eeeeeeeeeeeecvvvveeennnnnn. 51



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia Avaliagao de Risco e Eficacia de Alimentos - & RESPOSTAS

55. Em qual categoria é enquadrado o doce de batata doce? ...........ccueeeeeeeveeivvvivvennnnnnn. 52
56. Em qual categoria se enquadra mistura IGCtEA?...........eeeeeeeeeeeecciieeeieeeeeeeecciiveeaaenn, 52
57. E permitido o uso de aditivos em farinha de mandioca? ...............cccccecvcvveveverevenan. 52

58. O uso de agafrdo em farinha de mandioca estd proibido? Qual é a legislagdo aplicdvel
O €SS OSSUNTOP ettt ettt e e et e ettt e e et e e et aaesatteeessssteeeanssneeenasees 53

59. O uso de curcuma em farinha de mandioca estd proibido? Qual é a legislagdo aplicavel
(o X Y=o KXYV} (o X OSSPSR 53

60. Quais sdo os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia permitidos em tripas?
54

61. Onde se enquadram os suplementos alimentares na forma de gomas de mascar? ... 54
62. Quais s@o os aditivos para vegetais empanaadoS?...........cccccueeeeeeeeeeesiiiirreeaaeeeeseeiinnees 54

63. A emulsdo de cera de carnauba utilizada para aplicar em frutas deve ser registrada
JUNTO QU ANVISA? oottt e e e e ettt e e e e e e et e ettt e e eeeesssssasaaaaaeeesssssasssaraaaaens 55

64. E permitido o uso Fosfato Dicdlcico (341ii) e Fosfato Tricdlcico (341iii) (separadamente)
como veiculos ou agentes carreadores de suplementos alimentares na forma sélida?..... 55

65. Em qual categoria se enquadra a dgua de coco desidratada para fins de atribuigdo de
AAIEIVOS QIIMENEAIES? ...ttt e e e ettt e e e st a e st e e e s sstteaessssnaaeenasees 55

66. Quais sdo os aditivos alimentares permitidos em alimentos para controle de peso?. 55
67. O que sdo as preparagdes culindrias iNAUSTIiQIS? ..........ccccvvvvvveeeeeeeeeiiiiieeeeeeeeerseeinnenn, 56

68. Os limites para uso de nitratos e nitritos em produtos cdrneos estabelecidos sdo

adiCiONAAOS OU FESIAUQIS?.......c...eeeeiiieeiiieeeeee ettt 56
69. Quais alimentos sdo abarcados pela categoria 13.9 Sal e sais com adigdo)? ............. 56
70. Em qual categoria se enquadra a rapadura para fins de atribuicdo de aditivos? ....... 57
(17 1 o L3 57
71. O que é o numero INS (International Numbering System)? ..........ccccccvveeeeevvvveeeeccnnnnnn. 57

72. Onde posso acessar as avaliagbes toxicoldgicas do JECFA para aditivos alimentares?

58
73. Onde posso acessar as especificagées do JECFA para aditivos alimentares? .............. 58
74. Amidos modificados quimicamente sdo considerados aditivos alimentares?............. 58

75. Quais sdo os aditivos alimentares permitidos para compostos liquidos prontos para
CONSUIMO?....eeeeeee e et ee e e e e e ettt e e e e e e e et ata s aaaaaaeeasssssssasaaaaaassasasssssessaaaesasssssssssnnaaasesananes 59

76. Porque a IN n. 211/2023 ndo lista mais antocianinas de frutas e de vegetais, permitidas
anteriormente para algumas categorias de alimentos?.........ccccvveeeeeeeeeeeivviieveeeeeeeeeieiiinnnnn, 59



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia Avaliagao de Risco e Eficacia de Alimentos - & RESPOSTAS

77. Em qual categoria se enquadram as barras de sementes de oleaginosas, barras de
FrUtQs € DAITAS PrOtEICASP.....ueveeeeeeeeceeeeeeee e eeeeeeettee e e e e e et e ettt a e e e e e e e st aaaaeeeessessssaaaaaens 60

78. Em qual categoria da IN n® 211/2023 se enquadram os produtos vegetais andlogos a
produtos ldcteos para atribuigcdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia? 61

79. Em qual categoria sdo enquadrados os suplementos alimentares efervescentes?..... 62

80. As definicbes das categorias constantes na IN n. 211/2023 também é aplicavel para
regularizagao de PrOAULOS? ...........eeeeecueeeeeeeiieeeeeee ettt e e s e e st e e e s sateaeesssaaessssseaesans 62

81. O limite do extrato de pdprica em queijos processados ou fundidos é referente ao
proprio extrato de pdprica ou ao teor de carotenoides totais? ...........ccovveeeeeeeeeeccivvvennnnnnn. 62

82. Os concentrados vegetais utilizados para conferir cor sdo considerados aditivos
QIIMENEAIES? ...ttt ettt e sttt e e ettt e e e st e e e saateeeesasnaeesssteeeenans 63



GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia Avaliagao de Risco e Eficacia de Alimentos - & RESPOSTAS
I - INTRODUCAO

O presente documento é um instrumento de esclarecimento, ndo-
regulatorio, de cardater ndo-vinculante, destinado a reduzir assimetria de
informacdo e esclarecer duvidas e procedimentos existentes. Portanto, o

mesmo ndo se destina a ampliagcdo ou restrico de requisitos técnicos.

O presente documento tem como objetivo fornecer orientacoes sobre a
legislacdo aplicavel a aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.
Espera-se que esse trabalho possa auxiliar os érgdos que compdem o
Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria (SNVS) e as empresas fabricantes
de alimentos na aplicacdo e interpretacdo da legislacdo sanitdria. As

orientacdes sdo apresentadas no formato de perguntas e respostas.

Para dividas adicionais, entrar em contato com a Central de Atendimento

da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento.
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Il - LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa)

Didrio Oficial da Unido (DOU)

European Food Safety Authority (EFSA)

Food and Agriculture Organization of the United Nations (FAQO)
Food Chemical Codex (FCC)

Grupo Mercado Comum (GMC)

Ingestdo Didria Aceitdvel (IDA)

Instrucdo Normativa (IN)

International Organization for Standardization (ISO)

Joint FAO/WHQO Expert Committee on Food Additives (JECFA)
Ministério da Agricultura e Pecudria (MAPA)

Mercado Comum do Sul (MERCOSUL)

Organizacdo Internacional da Vinha e do Vinho (OIV)
Organizacdo Mundial de Saude (OMS)

Regulamento de Inspecdo Industrial e Sanitdria de produtos de Origem
Animal (RIISPOA)

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

Resolucdo Grupo Mercado Comum (Res. GMC)
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Il - PERGUNTAS E RESPOSTAS
Definicoes
1. O que sao aditivos alimentares?

Aditivos alimentares sdo substdncias adicionadas intencionalmente aos
alimentos com o objetivo de modificar suas caracteristicas fisicas, quimicas,
bioldgicas ou sensoriais, durante as etapas de fabricacdo, processamento,
preparacdo, fratamento, embalagem, acondicionamento, armazenagem,

transporte ou manipulacdo.

Essas subst@ncias ou seus subprodutos se tornam um componente do
alimento e afetam suas caracteristicas, sendo considerados ingredientes

alimentares.

Tratam-se, portanto, de substéncias que, independentemente de possuirem
valor nutricional, ndo sdo usadas como ingredientes nos alimentos com tal
finalidade, tendo seu uso justificado exclusivamente pelos efeitos

tecnologicos especificos produzidos.

Dessa forma, ndo estdo abarcados na definicdo de aditivos alimentares
estabelecida na RDC n. 778/2023 os contaminantes e outros ingredientes
que sejam adicionados aos alimentos para manter ou melhorar suas

qualidades nutricionais.

Atualmente, hd 25 funcdes tecnoldgicas aprovadas para aditivos
alimentares, tais como: acidulantes, aromatizantes, corantes, conservantes,

edulcorantes, emulsificantes e estabilizantes.

2. O que sao coadjuvantes de tecnologia de fabricagao?

Os coadjuvantes de tecnologia sdo as substéncias ou materiais, excluidos
0s equipamentos ou utensilios, que ndo sdo consumidos, por si s6, como

ingredientes e que sdo empregados infencionalmente no processamento

11
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de matérias-primas, ingredientes ou alimentos, para exercer acodes

tecnoldgicas especificas.

O uso de coadjuvantes de tecnologia pode resultar na presenca ndo

intencional, porém inevitavel, de residuos ou derivados no alimento.

N&o estdo abarcados no conceito de coadjuvante de tecnologia definido
na RDC n. 778/2023 os contaminantes e outros ingredientes que sejam
adicionados aos alimentos para manter ou melhorar suas qualidades

nutricionais.

Atualmente, ha 19 funcdes tecnoldgicas autorizadas, incluindo agentes de
clarificacdo, fermentos bioldgicos, enzimas, gases para embalagem,

lubrificantes e solventes de extracdo e processamento.

3. Qual é a diferenca entre aditivo alimentar e coadjuvante

de tecnologia?
Tanto os aditivos alimentares quanto os coadjuvantes de tecnologia sdo
empregados infencionalmente na elaboracdo de alimentos para obter

uma finalidade tecnoldgica especifica.

No entanto, enquanto o adifivo alimentar € incorporado ao alimento e
exerce suas funcodes tecnoldgicas ao longo de sua vida de prateleira, o
coadjuvante de tecnologia deverd ser eliminado do alimento ou inativado,

exercendo sua funcdo durante o processamento do alimento.

Regulamentacgado e regularizagao

4. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

precisam ser registrados?
Com a vigéncia da RDC n. 843/2024 e IN n. 281/2024, que estabelecem
Novos requisitos para regularizacdo de alimentos, os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia elaborados conforme normas que
estabelecem seus requisitos de composicdo, qualidade, seguranca e

rotulagem e que sejam usados exclusivamente na producdo de alimentos

12
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industrializados estardo dispensados da obrigatoriedade de registro e da
necessidade de informar o inicio da fabricacdo ou importacdo a
autoridade sanitdria local. Os demais aditivos e coadjuvantes seguem com
obrigatoriedade de comunicacdo de inicio de fabricacdo ou importacdo

junto a autoridade sanitdaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio.

5. Como é regulamentado o uso de aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia no Brasil?
A regulamentacdo dessas substancias € uma atribuicdo legal da Anvisa, de
acordo com o art. 8% §1°, I, da Lei n. 9.782/1999. A atuacdo regulatdria da
Agéncia estd focada na definicdo de requisitos sanitdrios para utilizacdo
dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos e na
avaliacdo de sua seguranca de uso e necessidade tecnoldgica, a fim de

proteger a saude da populacdo brasileira.

A RDC n. 778/2023 estabelece que essas substdncias somente podem ser

utilizadas em alimentos quando:

a) forem considerados seguras para consumo humano, mediante
avaliacdo toxicoldgica que assegure que a concentracdo utilizada
ndo resulta numa ingestdo didria superior ao valor de IDA definido,
considerando potfenciais efeitos acumulativos ou sinérgicos, bem
como as particularidades de grupos populacionais especificos

expostos a estas substéncias, a luz das evidéncias disponiveis;

b) possuirem justificativa de uso por razées tecnoldgicas, sanitdrias,
nutricionais ou sensoriais que proporcionem vantagens que ndo
possam ser obtidas por operacoes de fabricacdo mais adequadas ou

por maiores precaucoes de ordem higiénica ou operacional;

c) atenderem das especificacdes de identidade, pureza e
composicdo estabelecidas pelo JECFA, FCC ou por outras referéncias

reconhecidas;

13
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d) forem utilizados no menor nivel necessdrio para alcangar o efeito

desejado;

e) ndo interferirem, de forma significativa e desfavoravel, no valor

nutritivo do alimento;

f) ndo encobrirem falhas no processamento ou nas fécnicas de

manipulacdo; e
g) ndo induzirem o consumidor ao engano ou confusdo.

Assim, os adifivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia permitidos
em alimentos se limitam aqueles expressamente autorizados pela Agéncia
em atos normativos especificos que trazem as listas positivas das substancias
autorizadas por categoria de alimento e suas condicdes de uso, incluindo
as funcdes tecnoldgicas permitidas, os limites mdximos e restricoes

especificas.

Essa abordagem auxilia no gerenciamento do risco dessas substdncias e
fornece transparéncia sobre o que estd autorizado, sendo convergente
com as recomendacodes do Codex Alimentarius, programa da FAO/OMS

que € a principal referéncia regulatoéria internacional na drea de alimentos.

Atualmente, a IN n. 211/2023 traz nos seus Anexos Il e IV, respectivamente,
as listas dos aditivos alimentares e dos coadjuvantes de tecnologia

autorizados para uso em alimentos e as respectivas condicoes de uso.

Complementarmente, os aditivos alimentares aromatizantes autorizados
em alimentos sdo regulamentados pela RDC n. 725/2022, enquanto as
enzimas e preparacoes enzimdticas autorizadas para uso como

coadjuvantes em alimentos estdo disciplinadas pela RDC n. 728/2022.
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A legislacdo estd sujeita a atualizacdo, de acordo com o avanco do
conhecimento cientifico e tecnoldgico, sempre com vistas a protecdo da

saude da populacdo.

Essa atualizagcdo pode ser realizada por iniciativa da propria Anvisa, por
acordos no dmbito do Mercosul, por solicitacdo de outros érgdos de

governo como MS e MAPA ou por demanda do setor regulado.

A fim de garantir que as inovagodes tecnoldgicas relacionadas ao uso de
aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia sejam consistentes
com os principios fundamentais para uso destas substéncias, a Anvisa

definiu procedimentos para atualizacdo das listas positivas.

O art. 11 da RDC n. 778/2023, estabelece que a atualizacdo das listas de
aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos constante dos Anexos Il e IV da IN n. 211/2023, deve ser
solicitada pelas empresas mediante protocolo de peticdo especifica de
inclus@o ou extensdo de uso, contendo documentacdo que comprove o

atendimento ao disposto nesta RDC.

De forma complementar, a Anvisa disponibiliza diversas orientacdes sobre
os procedimentos que devem ser observados pelas partes interessadas na
atualizacdo das listas positivas e os documentos para instrucdo processual,

incluindo:

a) o Guian. 43, versdo 1, de 14/12/2020, que traz orientacdes sobre os
pedidos de inclusdo e extensdo de uso de aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia;

b) o Documento de perguntas e respostas sobre aditivos alimentares

e coadjuvantes de tecnologia;
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c) o Fluxograma para aprovacdo de aditivos entre a Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria e o Ministério da Agricultura e

Pecudria; e

d) a Relacdo de assuntos das peticoes com o checklist dos
documentos de instrucdo das peticoes de extensdo ou inclusdo do

uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

Portanto, as empresas interessadas em utilizar aditivos e coadjuvantes que
ndo estejam autorizados em alimentos ou que desejem empregar as
subst@ncias ja autorizadas em condicdes distintas daquelas permitidas
devem protocolar as peticoes pertinentes, que serdo analisadas pela
GEARE/GGALI & luz dos requisitos sanitdrios estabelecidos na RDC n.
778/2023.

As peticoes de inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e de
coadjuvantes de tecnologia que recebem manifestacdo técnica favoravel
da GEARE/GGALI, indicando que seu uso nas condicdes propostas atende
aos principios estabelecidos na legislacdo sanitdria, incluindo sua
seguranca de uso e necessidade tecnoldgica, sdo incorporadas as listas de
aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia, por meio de

alteracdoes nos Anexos da IN n. 211/2023.

Caso os pedidos de inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia contemplem categorias de alimentos sob
competéncia normativa do MAPA, como as bebidas e os produtos de
origem animal, foram estabelecidos fluxos especificos que exigem a
anuéncia deste 6rgdo quanto a necessidade tecnoldgica e os limites de
Uso propostos, considerando o disposto no art. 2° da Lei n. 8.918/19%94 e o
art. 270 do Decreto n. 9.013/2017.

Esse tipo de intervencdo regulatdria se tornou uma atividade recorrente, em

funcdo do volume de pedidos recebidos pela Anvisa, o que fez com que a
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Diretoria Colegiada a classificasse como um assunto de atualizacdo
periddica.

6. Como encontrar os aditivos autorizados para

determinada categoria de alimento?

Os aditivos alimentares permitidos em alimentos estdo listados no Anexo |l
da IN n. 211/2023, além de estar disponivel no Portal da Anvisa o painel
sobre aditivos alimentados, que permite a busca pelo nome do aditivo, pelo
numero INS e pela categoria de alimentos. O painel pode ser acessado em

www.gov.br/anvisa > Assuntos > Alimentos > Painéis de consulta de

alimentos > Painel sobre Aditivos Alimentares.

7. Como solicitar a inclusao de um novo aditivo alimentar ou

coadjuvante de tecnologia na legislagao?
O interessado poderd protocolizar junto a Anvisa a qualquer momento
peticdo de avaliacdo de inclusGdo de uso de aditivo alimentar ou
coadjuvante de tecnologia, instruida conforme o Guia n. 43, versdo 1, de
14/12/2020, que traz orientacdes sobre os pedidos de inclusdo e extensdo
de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, disponivel no

portal da Anvisa.
Os codigos de assunto de peticdo que devem ser utilizados sGo os seguintes:

Para inclusdo de aditivos alimentares ndo permitidos atualmente na
legislacdo: 4112 - Avaliacdo de inclusdo de aditivos alimentares, exceto

espécies botdnicas.

Para inclus@o de coadjuvantes de tecnologia ndo permitidos atualmente
na legislacdo: 4110 - Avaliacdo de inclus@o de coadjuvantes de tecnologia,

exceto enzimas.

Apss a avaliacdo pela drea técnica, caso o posicionamento seja favoravel,
o adifivo deve ser incluido na legislacdo sanitdria por meio da inclusdo na

IN n. 211/2023. O uso do aditivo ou coadjuvante nas condicdes pleiteadas
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somente estard permitido apds a publicacdo da atualizacdo da IN n.
211/2023 no DOU.

A atualizacdo da legislacdo sanitdria para a inclusdo de novos aditivos e
coadjuvantes em decorréncia da manifestacdo técnica favordavel as
peticdes protocoladas na Anvisa segue o fluxo regulatério de atualizacdo
periddica, considerando tratar-se de uma atividade recorrente e com vistas
a fornecer maior celeridade e previsibilidade a atuacdo da Agéncia neste

fema.

8. Como solicitar avutorizagdo para que aditivos ou
coadjuvantes de tecnologia ja autorizados sejam
vtilizados em outras categorias de alimentos ou solicitar
alteragoes nas condigoes de uso ja aprovadas?

O interessado poderd protocolizar junto d Anvisa a qualguer momento
peticdo de avaliacdo extensdo de uso de aditivo alimentar ou coadjuvante
de tecnologia, instruida conforme o Guia n. 43, versdo 1, de 14/12/2020, que
traz orientacdes sobre os pedidos de inclusdo e extensdo de uso de aditivos

alimentares e coadjuvantes de tecnologia, disponivel no portal da Anvisa.
Os codigos de assunto de peticdo que devem ser utilizados sdo os seguintes:

Para extensdo de uso de aditivo alimentar: 4113 - Avaliacdo de extensdo

de uso de aditivos alimentares, exceto espécies botdnicas.

Para extensdo de uso de coadjuvante de tecnologia: 4111 - Avaliacdo de

extensdo de uso de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas.

Apss a avaliacdo pela drea técnica, caso o posicionamento seja favoravel,
o adifivo deve ser incluido na legislacdo sanitaria por meio da inclusdo na
IN n. 211/2023. O uso do aditivo ou coadjuvante nas condicdes pleiteadas

somente estard permitido apds a publicacdo do regulamento em DOU.

A atualizacdo da legislacdo sanitdria para extensdo de uso de aditivos e

coadjuvantes em decorréncia da manifestacdo técnica favordvel as
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peticdes protocoladas na Anvisa segue o fluxo regulatério de atualizacdo
periddica, considerando fratar-se de uma atividade recorrente e com vistas
a fornecer maior celeridade e previsibilidade a atuacdo da Agéncia neste

fema.

9. Como solicitar autorizagcdo de uso de espécies botanicas
regionais como aromatizantes?
Os extratos vegetais regionais utilizados como aromas sdo regulamentados
no Brasil pela RDC n. 725/2022.

Para solicitar autorizagdo de uso, o interessado poderd protocolizar junto &
Anvisa a qualguer momento peticGo de avaliacdo para inclusdo ou
extensdo de uso utilizando cédigo de assunto especifico, instruida conforme
a documentacado listada no Anexo X da RDC n. 725/2022.

Os codigos de assunto de peticdo que devem ser utilizados sGo os seguintes:

Para inclusdo de nova espécie botdnica: 4114 - Avaliacdo de inclusdo de

aditivos aromatizantes de espécies botdnicas regionais.

Para extensdo de uso de uma espécie botdnica para nova categoria de
alimento: 4115 - Avaliacdo de extensdo de uso de aditivos aromatizantes

de espécies bot@nicas regionais.

As decisdes referentes aos pedidos de inclusGdo ou extensdo de uso de
aditivos aromatizantes de espécies botdnicas regionais serdo publicadas no
DOU, sendo especificos para a empresa peticionante, nas condicoes de

Uso propostas na peticdo.

A Anvisa disponibilizou uma ferramenta de consulta dos aditivos
aromatizantes de espécies botdnicas regionais aprovados. O painel pode
ser acessado em www.gov.br/anvisa > Assuntos > Alimentos > Painéis de
consulta de alimentos > Painel de Aditivos Aromatizantes de Espécies

botdnicas.
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10.Como solicitar autorizagdo de uso de enzimas como
coadjuvantes de tecnologia?
No caso de enzimas como coadjuvantes de tecnologia, o interessado
poderd profocolizar junto a Anvisa a qualguer momento peticdo de
avaliacdo para inclusdo ou extensdo de uso utilizando cdédigo de assunto
especifico. As informacdes necessdrias para a avaliacdo estdo listadas no
Anexo da RDC n. 728/2022.

Os codigos de assunto de peticdo que devem ser utilizados sGo os seguintes:

Para inclusdo de nova enzima: 4116 - Avaliacdo de inclusdo de enzimas

para uso como coadjuvantes de tecnologia.

Para extensdo de uso de uma enzima para nova categoria de alimento:
4117 - Avaliacdo de extensdo de uso de enzimas para UsO Ccomo

coadjuvantes de tecnologia.

As decisdes referentes aos pedidos de inclusGdo ou extensdo de uso de
enzimas usadas como coadjuvantes de tecnologia ser@o publicadas no
DOU, conforme art. 12, paragrafo Unico, da RDC n. 728/2022, sendo
especificas para a empresa peticionante, nas condicdes de uso propostas

na peticdo.

As enzimas aprovadas atualmente estdo disponiveis numa ferramenta de
consultas disponivel no portal da Anvisa que pode ser acessada em
www.gov.br/anvisa > Assuntos > Alimentos > Painéis de consulta de

alimentos > Enzimas aprovadas como coadjuvantes de tecnologia.

11.E possivel solicitar a inclusdo de mais de um aditivo ou
coadjuvante em uma Unica petigcdo?

Em geral, as peticbes devem ser instruidas para cada substéncia
individualmente, ndo sendo permitido o agrupamento de substdncias em

um mesmo processo, pois cada subst@ncia enseja uma avaliacdo
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completa (identificacdo, caracterizacdo, especificacdes, avaliacdo

toxicologica e de exposicdo e justificativa tecnoldgical).

A excecdo sdo os aditivos que possuem IDA de grupo, pois neste caso a
avaliaocdo pode ser feita em conjunto, visto que tanto a avaliacdo
toxicoldgica quanto a avaliacdo da exposicdo consideram o grupo das

substdncias e ndo as substncias isoladamente.

12.E possivel solicitar a autorizacdo de uso de um aditivo ou
coadjuvante para vdrias categorias de alimentos em uma
Unica peticao?
Sim. A peticdo pode solicitar o uso de uma mesma substancia em diversas

categorias de alimentos com a mesma finalidade tecnoldgica.

13.0 MAPA precisa aprovar a justificativa tecnolégica para
uso de aditivos ou coadjuvantes de tecnologia em
produtos de sua competéncia?

Sim. O fluxo definido entre Anvisa e MAPA para peticoes relacionadas ao
uso de aditivos ou coadjuvantes em produtos regularizados pelo MAPA é o

seguinte:

1) A empresa protocola uma peticdo solicitando a avaliacdo de
pedido de inclusdo ou extensdo de uso de aditivo alimentar ou
coadjuvante de tecnologia na Anvisa para categoria de alimento

regulada pelo MAPA;

2) A Anvisa avalia a substancia e, no caso de aprovacdo, emite um
parecer favordvel em relacdo a seguranca de uso da substancia nas

condicoes pleiteadas;

3) De posse do parecer da Anvisa, a empresa faz a solicitacdo de

avaliagcdo da necessidade tecnoldgica junto ao MAPA;
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4) O MAPA faz avalicdo sobre a necessidade tecnoldgica, bem como
limites de uso da subst@ncia e, em caso de aprovacdo, emite um

documento de anuéncia;

5) De posse do documento de anuéncia do MAPA, a empresa faz a
solicitacdo junto G Anvisa para incorporacdo do aditivo ou
coadjuvante na IN n. 211/2023, por meio de peticdo secunddria. Essa
solicitacdo deve ser feita utilizando o Assunto 4130 - Inclusdo ou
extensGdo de uso de aditivos alimentares ou coadjuvantes de

tecnologia com parecer favordvel da Anvisa e MAPA.

Maiores detalhamentos sobre o fluxo podem ser obtidos no portal da Anvisa
em www.gov.br/anvisa > Assuntos > Alimentos > Orientacdes para setor
regulado > Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia >

Fluxograma para Aprovacdo de Aditivos entre ANVISA e MAPA.

14. Ap6s o protocolo da peticao de avaliagdo, a partir de que
momento pode ser iniciado o uso do aditivo alimentar ou
coadjuvante de tecnologia?

A apresentacdo dos documentos ndo implica aprovacdo prévia. A
utilizacdo do aditivo alimentar ou coadjuvante de tecnologia sé estard
permitida quando publicada na forma de inclusdo na INn. 211/2023 com a

publicacdo no DOU.

Apos finalizar a andlise da peticdo com parecer favordvel conclusivo, o
parecer € incluido em processo de regulamentacdo para atualizacdo
periddica de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia. No caso
de aditivos para categorias de alimentos harmonizadas no Mercosul, &
elaborado um formuldrio, conforme Anexo da Res. GMC n. 45/17, e
encaminhado aos Coordenadores Nacionais do Subgrupo de Trabalho n. 3
do Mercosul, para dar inicio as negociacgdes neste bloco para alteracdo da

legislacdo harmonizada.
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As atualizacdes da legislacdo sanitdria para a inclusdo ou extensdo de uso
de aditivos e coadjuvantes em decorréncia da manifestacdo técnica
favoravel as peticdes protocoladas na Anvisa ou de negociagcdo no
Mercosul seguem o fluxo regulatério de atualizagcdo periddica, por se fratar
de atividades recorrentes e com intuito de fornecer maior celeridade e
previsibilidade a atuacdo da Agéncia neste tema. Para as alteracdes
negociadas no Mercosul, é realizada ainda a etapa de consulta publica,

de forma a observar os procedimentos definidos na Res. GMC n. 45/17.

15.Como se dd a comprovacdo de seguranca de aditivos
alimentares?

A documentacdo necessdria para a comprovacdo de seguranca de
aditivos alimentares pode ser verificada de forma detalhada no Guia n. 43
- “Guia de Procedimentos para Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de
Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na
Legislacdo  Brasileira”, disponivel no portal da  Anvisa em:
www.gov.br/anvisa > Assuntos > Setor Regulado > Regularizacdo de
produtos e servicos > Alimentos > Aditivos Alimentares > Guia de
Procedimentos para Pedidos de InclusGo e Extensdo de Uso de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na Legislacdo

Brasileira.

16.0 que significa um aditivo ser autorizado como

BPF/quantum satis?
Aditivos alimentares aprovados segundo quantum satis sGo aplicaveis nos
casos de substancias que possuem IDA ndo especificada, estabelecida nos
casos de substdncias de baixa preocupacdo de seguranca para as quais
ndo € esperado que a ingestdo pelo uso como aditivo alimentar acarrete
um perigo a saude. Estes aditivos devem ser utilizados em alimentos de

acordo com as BPF.
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O limite quantum satis significa que o uso deve ser na concentracdo minima
do aditivo alimentar ou do coadjuvante de tecnologia suficiente para

obtencdo do efeito desejado.

17.Quais os aditivos autorizados no ambito Mercosul?

No &mbito do Mercosul a Res. GMC n. 11/2006 contém a Lista Geral
Harmonizada de aditivos alimentares e suas classes funcionais. No entanto,
a presenca do aditivo na Lista Geral Harmonizada ndo constitui uma
autorizacdo de uso. Assim, devem ser consultados os regulamentos técnicos

especificos para a categoria de alimentos pretendida.

Os regulamentos técnicos Mercosul podem ser consultados diretfamente do

portal www.mercosur.int/pt-br/.

Importante mencionar que apds a publicacdo da Res. GMC, é necessdrio

a internalizacdo no pais para que o aditivo possa ser utilizado em alimentos.

Estd em discussdo no dmbito do Mercosul a elaboragcdo de um
regulamento que consolide toda a normativa vigente no bloco sobre os

aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia.

Atualmente, parte significativa dos requisitos sanitarios relativos a aditivos
alimentares e coadjuvantes de tfecnologia estd harmonizada no Mercosul.
A Tabela abaixo elenca os RTM sobre o tema que foram internalizados ao

ordenamento juridico nacional pelas RDC e IN adotadas pela Anvisa.

Requisitos sanitdarios
sobre aditivos e RTM
coadjuvantes

Ato normativo de
internalizagdo

Res. GMC n. 31/92
Res. GMC n. 18/93
Res. GMC n. 83/94
Res. GMC n. 84/94 RDC n. 778/2023
Res. GMC n. 105/94
Res. GMC n. 106/94
Res. GMC n. 107/94

Principios gerais para
uso de aditivos
alimentares e
coadjuvantes de
tecnologia e definicoes
aplicaveis.
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Aditivos alimentares
autorizados para uso
em produtos de Res. GMC n. 50/97
panificacdo e
biscoitos.
Aditivos alimentares
autorizados para uso
em balas, confeitos, Res. GMC n. 53/98
bombons, chocolates
e similares.
Aditivos
alimentares autorizados
para uso em
sobremesas.
Aditivos alimentares
autorizados para uso Res. GMC n. 16/00
em sopas e caldos.
Aditivos alimentares
autorizados para uso
em preparacoes
culindrias industriais.
Proibicdo de uso
dos aditivos RDC n. 778/2023
alimentares dcido IN n.211/2023
alginico, alginatos de
sodio, de potdssio, de
amodnio, de cdicio e de
propileno glicol, agar,
carragena, algas
marinhas Euchema Res. GMC n. 15/05
processadas e gomas
jatai, guar, fragacanto,
ardbica, xantana,
tara, gelana
e konjac em
sobremesas, balas,
confeitos, bombons,
chocolates e similares.
Aditivos alimentares
autorizados para uso
em gelados
comestiveis.
Aditivos alimentares
autorizados para uso
em molhos e
condimentos.

Res. GMC n. 54/98

Res. GMC n. 51/00

Res. GMC n. 7/06

Res. GMC n. 8/06
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Adifivos alimentares
autorizados para uso
em bebidas ndo
alcodlicas.

Res. GMC n. 9/06

Aditivos alimentares
aromatizantes.

Res. GMC n. 10/06

RDC n. 728/2023

Aditivos alimentares
autorizados para uso
em cereais e produtos
derivados ou a base
de cereais.

Res. GMC n. 9/07

Proibicdo de uso dos
aditivos alimentares
propilparabeno e
propilparabeno de
sodio em alimentos.

Res. GMC n. 34/07

Aditivos alimentares
autorizados para uso
em petiscos (snacks).

Res. GMC n. 2/08

Aditivos alimentares
autorizados para uso
segundo as Boas
Praticas de Fabricacdo
(BPF).

Res. GMC n. 34/10
Res. GMC n. 35/10

Proibicdo do uso dos
aditivos alimentares
fosfato dcido de sédio
e aluminio e silicatos de
sodio e aluminio, de
cdlcio e aluminio, e de
aluminio em molhos e
condimentos,
preparacoes culindrias
industriais, produtos de
panificacdo, cereais e
produtos de ou & base
de cereais e balas,
confeitos, bombons,
chocolates e similares.

Res. GMC n. 28/18

RDC n. 778/2023
IN n.211/2023

Aditivos alimentares
autorizados para uso
em carnes e produtos

cdrneos.

Res. GMC n. 63/18

Atualizacdo dos
aditivos alimentares
autorizados para uso
em balas, confeitos,

Res. GMC n. 32/22
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bombons, chocolates
e similares, cereaqis e
produtos derivados ou
a base de cereais e
BPF.
Atualizacdo dos
aditivos alimentares
autorizados para uso
em produtos de
panificacdo e
biscoitos, molhos e
condimentos, bebidas
ndo alcodlicas,
petiscos e carnes
e produtos cArneos.

Res. GMC n. 27/22

Regulamento técnico
MERCOSUL de
atribuicdo de aditivos
alimentares e
coadjuvantes de
tecnologia para a
categoria de alimentos
1. Produtos lacteos,
subcategorias leite em
pd e creme de leite em Res. GMC n. 15/2023 IN n. 286/2023
po; leites fermentados
e queijos (modificacdo
das resolucoes GMC n°
79194, 29/96, 30/96.
31/96, 32/96, 34/96.,
42/96, 78/96, 81/96,
82/96, 83/96, 134/96,
136/96, 145/96, 01/97,
47/97, 48/97 e 07/18)

Modificacdo das
Resolucoes GMC n°

50/97 & 09/07 sobre Res. GMC n. 46/2023 IN n. 274/2024
aditivos alimentares
Modificacdo das
Resolucoes GMC n°
S0/97, 53/98, 54/98, Res. GMC n. 47/2023 IN . 306/2024

16/00, 51/00, 08/06 e
09/07 sobre aditivos
alimentares

Assim, as categorias de alimentos harmonizadas no Mercosul sGo:
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01.0 Leite e produtos lacteos
03.0 Gelados comestiveis
05.0 Balas, confeitos, bombons, chocolates e similares
06.0 Cereais e produtos de ou & base de cereais
07.0 Produtos de panificacdo e biscoitos
08.0 Carnes e produtos cAarneos
12.0 Sopas e caldos
13.0 Molhos e condimentos
16.2.2 Bebidas gaseificadas e ndo gaseificadas
18.0 Petiscos (snacks)
19.0 Sobremesas e pds para sobremesas
20.0 Preparacdes culindrias industriais

18. As normas do Mercosul sao validas no Brasil?

As normas do Mercosul apenas tém validade em territério nacional apds
serem internalizadas pelo ordenamento juridico brasileiro. Desta forma,
deve ser verificado se a autorizacdo do Mercosul consta na IN n. 211/2023.
Os aditivos alimentares listados na IN n. 211/2023 também podem ser
consultados no painel disponibilizado no portal > assuntos > alimentos >

painéis de consulta de alimentos.

19.0s coadjuvantes de tecnologia sdo harmonizados no
Mercosul?

Atualmente somente sdo harmonizados no bloco os coadjuvantes de

tecnologia para a categoria de leites e produtos Idcteos.
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20.0nde estao estabelecidos os parametros microbioldgicos
para aditivos alimentares?
Os parGdmetros microbioldgicos para alimentos estdo estabelecidos na RDC
Nn. 724/2022 e na IN n. 161/2022.

A IN n. 161/2022 ndo estabelece “padroes” para aditivos de uso
exclusivamente industrial, pois estes possuem especificacdo minima

definida em compéndios oficiais (JECFA ou FCC).

O aditivo de uso comercial fambém deve atender integralmente as
especificacdes estabelecidas no JECFA ou FCC, incluindo os limites

microbioldgicos, quando presentes, conforme RDC n. 778/2023.

21.Quais especificagoes devem ser seguidas para os aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia?
Os aditivos alimentares devem atender as especificacdes do JECFA ou do
FCC, conforme disposto na RDC n. 778/2028.

No caso de aditivos para uso em vinhos, a RDC n. 778/2023 trouxe a previsdo
de que os aditivos que ndo tenham especificacdes publicadas no JECFA
ou no FCC possam seguir as especificacdes do Codex Enologico

Internacional da OIV.

Para aditivos usados em suplementos alimentares e em pescado e produtos
de pescado, a RDC n. 778/2023 prevé ainda que sejam seguidas as

especificacdes da Unido Europeia ou da EFSA, além do JECFA e do FCC.

Para os aditivos usados em carnes ou produtos cdrneos, a RDC n. 778/2023
prevé que sejam seguidas as especificacdes da Unido Europeia além do
JECFA e do FCC.
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22.H4 um limite para a soma de aditivos com a mesma

funcdo tecnolégica?
O art. 9°, § 2°, da RDC n. 778/2023 estabelece que, quando dois ou mais
aditivos, para os quais hd limites maximos numéricos, forem utilizados com a
mesma funcdo tecnoldgica, a quantidade total destes aditivos ndo pode
ultfrapassar o limite maximo autorizado para o aditivo em maior quantidade.

Ademais, cada aditivo ndo pode exceder seu limite mdaximo individual.

No entanto, o requisito relativo d soma das quantidades dos aditivos com a
mesma funcdo tecnoldgica ndo se aplica aos corantes que sdo usados em
suplementos alimentares na forma de comprimidos, dradgeas, cdpsulas e

fabletes.

23.A RDC n. 722/2022 e a IN n. 160/2022 se aplicam aos
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia?
Os regulamentos de contaminantes em alimentos, RDC n. 722/2022 e IN n.
160/2022, nGo se aplicam aos aditivos e coadjuvantes, conforme art. 2°,
pardagrafo Unico, lll, da RDC n. 722/2022.

Os limites mdaximos de contaminantes metdlicos nos aditivos devem estar de
acordo com as especificacdes das referéncias reconhecidas. Sobre

especificacdes recomendamos consultar a Pergunta 21.

24.0 ozénio é um coadjuvante de tecnologia na fungdo de
controle de microrganismos em alimentos?

Atualmente, a autorizacdo do uso de ozdnio € restrita a agente de
desinfeccdo no tratamento de dgua, conforme o Anexo XX & Portaria de
Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 - procedimentos de
controle e de vigiléncia da qualidade da dgua para consumo humano e
seu padrdo de potabilidade, Capitulo V - do Padrdo De Potabilidade, e a
limpeza e desinfeccdo de alimentos orgdnicos, nos termos da Instrucdo
Normativa Conjunta MS/MAPA n. 18/2009.
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A extensdo de uso para outras categorias de alimentos pode ser solicitada

de acordo com o procedimento previsto na Pergunta 8.

25.0 que significa o principio da transferéncia?

O principio da tfransferéncia, previsto no art. 10 da RDC n. 778/2023, prevé
que os alimentos podem conter aditivos transferidos devido ao seu uso nas
matérias-primas ou nos ingredientes empregados na formulacdo do

alimento, desde que sejam observados trés requisitos:

a) o aditivo for autorizado na matéria-prima ou no ingrediente pelo
Anexo lllda IN n. 211/2023;

b) a quantidade do aditivo nas matérias-primas e nos ingredientes

ndo exceder o limite mdximo autorizado no alimento; e

c) o dlimento ndo contiver o aditivo transferido em quantidade
superior adquela que poderia ser introduzida pelo uso dos ingredientes
sob condicdes tecnoldgicas adequadas ou boas prdticas de

fabricacdo.

Este principio ndo € aplicavel para alimentos e suplementos alimentares
destinados a lactentes ou criancas de primeira infGncia, neste caso,
somente podem ser usados nas matérias-primas ou ingredientes os aditivos

alimentares permitidos no produto final.

Ainda, podem ser usados nas matérias-primas e nos ingredientes os aditivos
permitidos para o produto final, desde que sejam observadas as respectivas
funcdes tecnologicas, limites maximos e condicoes de uso estabelecidas no

Anexo lll da Instrucdo Normativa - IN n. 211, de 2023.

Como exemplo, um aditivo permitido para geleia pode ser utilizado em uma
geleia usada como ingrediente para fabricacdo de um bolo, mesmo que

ndo exerca funcdo no bolo ou ndo esteja autorizada no bolo. Neste caso,
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o aditivo ndo pode estar na geleia em nivel superior ao limite permitido e

ndo deve exercer funcdo tecnoldgica no bolo.

Por outro lado, um aditivo permitido para fabricacdo do bolo pode ser
usado na geleia usada para fazer este bolo, desde que no produto final

sejam atendidas as restricoes estabelecidas.

246.0 principio da transferéncia é aplicavel aos aditivos

adicionados as formulagoes de aromatizantes?
Sim, os aditivos alimentares permitidos para preparacdes de aromas pela
RDC n. 725/2022 podem estar presentes nos alimentos adicionados destes
aromas com base no principio da transferéncia. Este principio ndo é
aplicavel para alimentos destinados a lactentes e criancas de primeira
infdncia, para os quais somente os aditivos listados nas categorias de

alimentos correspondentes podem estar presentes.

A quantidade dos aditivos utilizada deve ser compativel com as Boas
Praticas de Fabricacdo e os aditivos ndo devem exercer funcdo

tecnoldgica no alimento.

27.Qual é o limite maximo do aditivo sorbato de potdssio em
leites fermentados/iogurtes adicionados de preparagoes

de frutas?
O sorbato de potdssio, e conservantes de forma geral, ndo estdo permitidos
em leites fermentados de acordo com a IN n. 211/2023, com a redacdo
dada pela IN n. 286/2024. A IN n. 211/2023 trazia a previsdo de uso do
sorbato de potdssio com o limite de 300 mg/kg em leites fermentados com
adicdo, somente no caso de agregado de polpa de fruta ou preparado de

fruta de uso industrial.

Entretanto, a IN n. 286/2024 revogou as previsdes de conservantes em leites
fermentados e a presenca do sorbato de potdssio em leites fermentados
adicionados de preparados de frutas € possivel considerando o principio

da transferéncia previsto no art. 10 da RDC n. 778/2023. O aditivo esta
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permitido como conservante na categoria 4.9, Preparacdes de frutas e ou
de sementes (incluindo coberturas e recheios) para uso em outros produtos
alimenticios. O limite maximo autorizado € de 1500 mg/kg ou mg/L, expresso

como acido soérbico, no produto pronto para consumo.

Desta forma, a quantidade do sorbato de potdssio presente no leite
fermentado deve ser compativel com o limite mdximo previsto no
ingrediente de preparacdo de fruta. Ainda, como a previsdo € no proprio
preparado de fruta, o limite mdximo deve ser atendido no ingrediente e ndo

no leite fermentado adicionado do preparado.

Cabe ressaltar que a IN n. 286/2024 estabeleceu um prazo de 18 (dezoito)
meses para adequacdo dos produtos que ja se encontram no mercado na
data de sua vigéncia, ou seja, até 1° de outubro de 2025. Os produtos
fabricados até o final do prazo de adequacdo podem ser comercializados

até o final do prazo de validade.

28.Quais aditivos e coadjuvantes estdo permitidos para

ingredientes de uso exclusivamente industrial?
Os ingredientes com finalidade exclusivamente industrial podem ser
adicionados de aditivos e coadjuvantes autorizados para uso no produto
final, nos limites e funcdes autorizados, de acordo com os Anexos Il e IV da
IN n. 211/2023. Alternativamente, a empresa interessada pode solicitar
autorizacdo de uso do aditivo ou coadjuvante especifica para o

ingrediente, por meio de peticdo de inclusdo ou extensdo de uso.

29.Como os aditivos alimentares sdo informados no rétulo do
alimento?

A rotulagem de alimentos embalados deve obedecer ao disposto na RDC
n. 727, de 1° de julho de 2022. Os aditivos devem ser declarados na lista de

ingredientes, observando os requisitos definidos no art. 12.
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Os aditivos devem ser declarados ao final da lista de ingredientes, apds os
demais ingredientes, por meio da funcdo tecnoldgica principal do aditivo

no alimento seguida de, pelo menos:
a) o nome completo do aditivo; ou

b) o nUmero do aditivo no Sistema Internacional de Numeracdo do

Codex Alimentarius (INS).

No caso do aditivo corante tartrazina, sua declara¢cdo deve ser sempre

realizada sempre por meio do seu nome completo.

Quando houver mais de um aditivo alimentar com a mesma funcdo, estes
aditivos podem ser agrupados por funcdo tecnoldgica e elencados em

sequéncia.

No caso dos aditivos aromatizantes, a declaracdo deve ser realizada
apenas pela funcdo tecnoldgica. Esta declaracdo pode ser acrescida da

respectiva classificacdo, conforme RDC n. 725/2022.

Quando os alimentos forem adicionados de aromatizantes e corantes, é
necessario observar ainda os requisitos de rotulagem estabelecidos nos arts.
13 a 17 do Decreto-Lei n. 986/1969, que exige a veiculacdo de frases
especificas no painel principal para identificacdo da adicdo destes

aditivos.

Quando os alimentos forem adicionados de aditivos edulcorantes que
sejam poliois, a rotulagem deve conter a adverténcia "Este produto pode
ter efeito laxativo"”, em negrito, quando a previsdo razodvel de consumo
didrio for superior a 20 (vinte) gramas de manitol, 50 (cinquenta) gramas de
sorbitol ou 90 (noventa) gramas de outros poliois que possam ter efeito

laxativo.
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J& os alimentos adicionados do aditivo edulcorante aspartame devem

conter a adverténcia "Contém fenilalanina”, em negrito.

30.Porque houve modificagdo da nomenclatura de alguns

aditivos alimentares com a publicagao da IN n. 211/2023?

Na revisdo e consolidacdo dos 65 atos normativos referentes a aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia que resultaram na publicacdo
da RDC n. 778/2023, e na IN n. 211/2023, foi realizada a atualizacdo e
padronizacdo da nomenclatura dos aditivos usando como base o versdo
atual do Sistema Internacional de Numeracdo de Aditivos Alimentares (lista
INS) estabelecida pelo Codex Alimentarius na diretriz CXG 36-1989. Com
este trabalho, alguns aditivos sofreram alteracdes na nomenclatura em

relacdo a denominacdo que era empregada na norma anterior.

Por exemplo, na Resolucdo - RES n. 387, de 5 de agosto de 1999, o aditivo
INS 476 era denominado como "ésteres de acido ricinoléico interesterificado
com poliglicerol". JG na RDC n. 3, de 15 de janeiro de 2007, esse aditivo era
denominado como "poliglicerol polirricinoleato, ésteres de poligelicerol com
dcido ricinoléico interesterificado”. A IN n. 211/2023 atualizou e padronizou
a nomenclatura para o aditivo INS 476 como "Poliglicerol polirricinoleato,

ésteres de poliglicerol com acido ricinoléico interesterificado”.

Outro exemplo de atualizacdo e padronizacdo na nomenclatura foi para
os tocoferdis. Alguns regulamentos faziam referéncia ao INS 307 como
"Tocoferol, alfa tocoferol" e ao INS 306 como "mistura concentrada de
tocoferdis", como era o caso da RDC n. 23, de 15 de fevereiro de 2005. No
entanto, a CXG 36-1989 ndo possui mais referéncia ao INS 306 e ao INS 307,
que foi desmembrado em trés: INS 307a “D-alfa-tocoferol”, INS 307b “mistura
concentrada de tocoferdis” e 307c¢ “dl-alfa-tocoferol”, nomenclaturas que
eram adotadas em regulamentos que haviam sido publicados mais

recentemente como a RDC n. 239, de 26 de julho de 2018.
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Em funcdo do impacto dessa atualizacdo e padronizacdo na rotulagem de
alguns alimentos, o art. 14, paragrafo unico, da RDC n. 778/2023, definiu um
prazo de 24 meses para adequacdo dos rotulos nos casos dos alimentos
com aditivos alimentares declarados na lista de ingredientes que tenham
tido seu nUmero INS ou seu nome atualizado pelo Anexo lllda IN n. 211/2023.
Dessa forma, os produtos afetados tém até o dia 08/03/2025 para

adequacdo dos rotulos e escoamento das embalagens antigas.

Em relacdo & aplicacdo do art.14, ressalfamos que nos casos em que a
revisdo e consolidacdo realizada resultou na correcdo de inconsisténcias
presentes nos atos normativos anteriores, as empresas devem realizar as
devidas correcdes atendendo o prazo mencionado no art. 14 da RDC n.
778/2023.

Nos casos em que houve alteracdo de denominacdo para fins de
padronizacdo de nomenclatura, recomenda-se que sejam usadas as
denominacdes presentes na IN n. 211/2023, de forma a evitar problemas na
fiscalizacdo da rotulagem. Entfretanto, em casos especificos nos quais
existam outros sinbnimos devidamente previstos nas referéncias aceitas pelo

art. 7° da RDC n. 778/2023, € facultado as empresas o uso desses sinbnimos.

31.Existem orientagcoes especificas para declarar na

rotulagem aditivos que possuem sinbnimos ou outras

informag¢oes na nomenclatura utilizada na IN n. 211/2023?

Considerando os esclarecimentos da Pergunta 29, seguem orientacdoes

quanto a casos especificos que tem sido objeto de duvidas recorrentes:

INS Nomenclatura | Dovida Resposta

estabelecida

pela IN
211/2023
101(i) Riboflavina, E possivel indicar Neste caso ndo se trata de sindnimos. Conforme a
sintética apenas riboflavina, ou | RDC 727/2022, a declarag¢do dos aditivos deve
deve serindicado constar da funcdo tecnoldgica principal ao alimento
"corante riboflavina, seguida de pelo menos seu nome completo ou seu
sintética"? numero no Sistema Internacional de Numeracdo do

Codex Alimentarius (INS). Assim, caso a empresa opte
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pela declaracdo do nome, deve ser utilizado o nome
completo do aditivo, conforme listado na IN 211/2023.
Adicionalmente, ressalta-se que a denominacdo de
apenas "riboflavina” ndo permitiria a distincdo entre os
INS 101(i), 101 (i) e 101 (iii).
120 Carmins Deve ser declarado Conforme a RDC 727/2022, a declaracgcdo dos aditivos
somente como deve constar da funcdo tecnoldgica principal ao
“"Carmins” ou deve ser | alimento seguida de pelo menos seu nome completo
declarado, por ou seu numero no Sistema Internacional de
exemplo, como Numeracdo do Codex Alimentarius (INS). Assim, caso
"Carmim de a empresa opte pela declaracdo do nome, deve ser
cochonilha"2 ufilizado o nome completo do aditivo, conforme
Anteriormente listado na IN 211/2023.
podiam ser usadas as | Também é facultado & empresa o uso de outros
denominacgoes: sinbnimos devidamente previstos nas referéncias
Carmim, cochonilha, aceitas pelo Art. 7° da RDC 778 de 2023. No entanto,
dcido carminico, sais recomenda-se se que sejam usadas as denominacoes
de Nag, K, NH4 e Ca. presenfes na IN n° 211 de 2023, de forma a evitar
problemas na fiscalizacdo da rotulagem.
141(i) Complexo Qual a forma correta | Os nomes "Complexo cUprico de clorofilas” e
cUprico de de declarar o corante | “Clorofila cUprica” sdo sindnimos, conforme
clorofilas, INS 141(i)2 observado nas referéncias de especificagcdes. Nesses
Clorofila casos, é facultada & empresa a opcdo de utilizar
cUprica apenas um dos sinbnimos listados na IN 211/2023.
141(ii) Sais de A declaragdo deve A declaragdo pode ser feita tanto pelo nome como
potdssio e ser exatamente como | consta na IN 211/2023 ou pelo nome especifico do sal
sédio de constana IN 211/2023 | (exemplo sal de potdssio de complexos cUpricos de
complexos ou pelo nome dos sais | clorofilinas).
cUpricos de especificos?
clorofilinas
150a Caramelo | - E possivel indicar A denominacdo caramelo seguida de algarismo
caramelo apenas "corante romano (exemplo: Caramelo lll) e a denominacdo
150b simples caramelo" e o que descreve o processo (exemplo: caramelo
Caramelo Il - algarismo romano processo amodnia) sdo consideradas sindnimos. Assim,
150c caramelo correspondente ou é é facultada & empresa a opcdo se utilizar apenas um
sulfito cdustico | necessdrio indicar o dos sinbnimos listados na IN 211/2023.
Caramelo Il - nome conforme
caramelo consta da legislacdo,
150d processo por exemplo: "corante
amodnia caramelo Il -
Caramelo IV - | caramelo processo
caramelo ambnia"e
processo
sulfito-amonia
160a(ii) | Beta- E necessdrio indicar o | Conforme a RDC 727/2022, a declaracdo dos aditivos
carotenos vegetal de origem do | deve constar da funcdo tecnoldgica principal ao
vegetais beta-caroteno? alimento seguida de pelo menos seu nome completo
ou seu numero no Sistema Internacional de
Numeracdo do Codex Alimentarius (INS). Assim, caso
a empresa opte pela declaracdo do nome, deve ser
utilizado o nome completo do aditivo, conforme
listado na IN 211/2023. N&o é necessdrio especificar os
vegetais de origem.
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Extrato de
groselha negra

autorizado o uso do
corante INS 163(i),
referente a
anfocianinas de frutas
e vegetais. Contudo,
a IN 211/2023 ndo
contém o INS 163(i), e
agora inclui as

fontes Extrato de
casca de uva e
Extrato de groselha
negra, de forma
especifica.

Qual arazdo da
excluséo do INS
163(i)¢ A partir da
publicacdo da IN
211/2023, somente
anfocianinas dos
extratos de casca de
uva e de groselha
negra sdo
autorizadas,
excluindo a
possibilidade de uso
de qualquer outra
anfocianina obtida
de frutas ou vegetais?

160b(i) | Extrato de O nome do aditivo Neste caso ndo se trata de sindnimos. Conforme a
urucum, base deve conter a RDC 727/2022, a declaracdo dos aditivos deve
160b(ii) | bixina informacdo sobre a constar da funcdo tecnoldgica principal ao alimento
base (base bixina ou seguida de pelo menos seu nome completo ou seu
Extrato de base norbixina)?2 numero no Sistema Internacional de Numeracdo do
urucum, base Codex Alimentarius (INS). Assim, caso a empresa opte
norbixina pela declaracdo do nome, deve ser utilizado o nome
completo do aditivo, conforme listado na IN 211/2023.
163(ii) Extrato de Para algumas A RDC 778/2023 e a IN 211/2023 foram publicadas
casca de uva categorias de com o intuito de consolidar as normas de aditivos
163(iii) alimentos, era alimentares, sem alteracdo de mérito do que

constava nos regulamentos originais. No entanto,
foram feitas algumas adaptacdes considerando a
legislagdo vigente de forma a harmonizar os requisitos
constantes nos diversos regulamentos e remogdo de
inconsisténcias. Alguns regulamentos antigos faziam
referéncia a INS 163(i) antocianinas de frutas e de
vegetais. De acordo com o sistema internacional de
numeracdo de aditivos alimentares estabelecido na
CXG 36-1989 (Class Names and the International
Numbering System for Food

Additives https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/sh-
proxy/en/2ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspac
e.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252F
CXG%2B36-1989%252FCXG 036e.pdf), sdo listadas
como antocianinas, INS 163: 163(ii) Extrato de casca
de uva, 163(iii) Extrato de groselha negra, 163(iv)
Extrato de milho roxo, 163(v) Extrato de repolho
vermelho, 163 (vi) Extrato de cenoura negra, 163(vii)
Extrato de batata doce roxa, 163(viii) Exirato de
rabanete vermelho, 163(ix) Extrato de sabugueiro,
163(x) Extrato de hibisco e 163(xi) Extrato de flor de
ervilha borboleta. Destas antocianinas listadas na lista
INS, apenas possuem especificacdes no JECFA as
antocianinas 163(ii), 163(iii) € 163 (vi). NGo existe mais
na lista INS o aditivo INS 163(i).

A Portaria SVS/MS n. 540/97 definia que os aditivos
alimentares devem seguir as especificacdes do JECFA
ou do FCC, o que foi capturado no art. 7° da RDC n.
778/2023. Ainda, o item 2.1 da Portaria SVS/MS n.
540/1997 definia que os aditivos alimentares deveriaom
passar por avaliagcdo de seguranca previamente a
seu Uso.

Das antocianinas que possuem especificacoes pelo
JECFA, apenas o extrato de casca de uva possui
avaliacdo toxicoldgica realizada pelo comité de
especialistas. Em relacdo ao extrato de cenoura
preta, o JECFA ndo concluiu pela seguranca devido ¢
falta de dados toxicologicos. Apesar do INS 163(iii)
também ndo ter avaliagdo de seguranca publicada
pelo JECFA, foi considerada a avaliagdo de
antocianinas realizada pela EFSA (Agéncia Europeia
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de Seguranca Alimentar

- https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/314
5). Portanto, apenas as antocianinas de extrato de
casca de uva e extrato de groselha negra atendem
aos requisitos sanitdrios estabelecidos no pais e,
portanto, foram consideradas apenas estas
antocianinas nas previsdes anteriormente
referenciadas como "antocianinas de frutas e
hortalicas".

lulose sédica
(goma de
celulose)

celulose) e a
carboximetilcelulose
sddica para
carboximetilcelulose
sédica (goma de
celulose).

Para fins de lista de
ingredientes a
empresa deve incluir
a parte entre
parénteses ou pode
manter apenas
“celulose
microcristalina" ou
"carboximetilcelulose
sédica"?

260 Acido acético | E possivel indicar Neste caso ndo se tfrata de sinbnimos. Conforme a
(glacial) apenas "dcido RDC 727/2022, a declaracdo dos aditivos deve
acético”, sem a constar da funcdo tecnoldgica principal ao alimento
complementagdo seguida de pelo menos seu nome completo ou seu
"(glacial)"e numero no Sistema Internacional de Numeracdo do
Codex Alimentarius (INS). Assim, caso a empresa opfe
pela declaracdo do nome, deve ser ufilizado o nome
completo do aditivo, conforme listado na IN 211/2023.
322(i) Lecitina E possivel indicar A nomenclatura expressa na IN 211/2023 para o INS
apenas "lecitina" na 322(i) é: "Lecitina". Assim, a declaracdo da fonte ndo é
lista de ingredientes obrigatdria de acordo com a IN n°. 211/2023, mas ndo
sem especificar a hd restricdo quanto ao seu uso.
origem (de soja, de
girassol) ¢
440 Pectinas "Pectinas” (INS 440) O aditivo "pectinas" refere-se ao produto com
Em uma situagcdo em | especificacdes definidas obtido a partir de extracdo
que seja utilizada aquosa de frutas, constituido por derivados do dcido
apenas um fipo de poligalacturénico parcialmente esterificado e seus
pecting, esse aditivo sais. Considerando tratar-se de um grupo de
poderia ser subst@ncias e o fato de que as especificacdes utilizam
declarado como a nomenclatura “pectinas”, sem atribuicdo de
“pectina”, no sinbnimos, caso a empresa opte pela declaracdo do
singular? Ou deverd nome, deve ser utilizado o nome conforme listado na
sempre ser declarado | IN 211/2023.
como "pectinas”, no
plural2
Celulose A denominacdo da No caso dos aditivos INS 460(i) e 466, os nomes entre
microcristalina | celulose parénteses referem-se a sinbnimos, conforme
460(i) (gel de microcristalina foi observado nas referéncias de especificacoes. Nesses
celulose) alterada para casos, é facultada & empresa a opcdo de utilizar
celulose apenas um dos sinbnimos listados na IN 211/2023.
466 Carboximetilce | microcristalina (gel de
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469 Carboximetilce | Pode ser declarado Conforme a RDC 727/2022, a declaragcdo dos aditivos
lulose sédica apenas como deve constar da funcdo tecnoldgica principal ao
hidrolisada "carboximetilcelulose alimento seguida de pelo menos seu nome completo
enzimaticame | sédica"? ou seu nUmero no Sistema Internacional de
nte Numeracdo do Codex Alimentarius (INS). Assim, caso

a empresa opte pela declaracdo do nome, deve ser
utilizado o nome completo do aditivo, conforme
listado na IN 211/2023.

442 Sais de amobnio | A declaracdo deve A declaracdo pode ser feita tanto pelo nome como
do dcido ser exatamente como | consta na IN 211/2023 ou pelo nome especifico do sal
fosfatidico consta na IN211/2023 | (exemplo estearato de magnésio), desde que o sall

ou pelo nome dos sais | esteja contemplado nas especificacdes das

470 Sais de dcidos | especificos? referéncias reconhecidas no art. 7° da RDC n.
graxos (com 778/2023
base Al, Ca,

Na, Mg, K e
NH4)

905a Oleo mineral Oleo mineral grau Conforme a RDC 727/2022, a declaragdo dos aditivos
grau alimenticio deverd ser | deve constar da funcdo tecnoldgica principal ao
alimenticio declarado nalista de | alimento seguida de pelo menos seu nome completo

ingredientes dos ou seu nUmero no Sistema Internacional de
alimentos como Numeracdo do Codex Alimentarius (INS). Assim, caso
"glaceante dleo a empresa opte pela declaracdo do nome, deve ser
mineral grau utilizado o nome completo do aditivo, conforme
alimenticio”, com o listado na IN 211/2023.

termo "grau

alimenticio" fazendo

parte da

declaracdo?

920 L-Cisteina e A declaracdo deve A declaracdo pode ser feita tanto pelo nome como
seus sais de ser exatamente como | consta na IN 211/2023 ou pelo nome especifico do sal
cloridrato de consta na IN 211/2023 | ou apenas como L-cisteina. Devem ser consideradas
sodio e ou pelo nome dos sais | as especificacdes das referéncias reconhecidas no
potdssio especificos? art. 7° da RDC n. 778/2023.

960a Glicosideos de | E obrigatéria a Conforme a RDC 727/2022, a declaracdo dos aditivos
esteviol de declaracdo dos deve constar da funcdo tecnoldgica principal ao

960b Stevia nomes de glicosideos | alimento seguida de pelo menos seu nome completo
rebaudiana de esteviol de forma ou seu numero no Sistema Internacional de

960c Bertoni completa, Numeracdo do Codex Alimentarius (INS). Assim, caso

exatamente como a empresa opte pela declaracdo do nome, deve ser

9260d Glicosideos de | descritos na IN utilizado o nome completo do aditivo, conforme

esteviol de 211/20232 listado na IN 211/2023.

Stevia

rebaudiana

Bertoni

Glicosideos de

esteviol

produzidos

enzimaticame

nte
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Glicosideos de
esteviol

glicosilados.
965(i) Maltitol Podemos descrever Trata-se de aditivos distintos, com nUmeros de
na rotulagem apenas | identificacdo distintos. Conforme a RDC 727/2022, a
965(ii) Xarope de “Edulcorante: declaracdo dos aditivos deve constar da funcdo
maltitol maltitol”, ou é tecnoldgica principal ao alimento seguida de pelo
necessdrio distinguir menos seu nome completo ou seu niUmero no Sistema
entre maltitol (INS?65i) | Internacional de Numeracdo do Codex Alimentarius
e xarope de maltitol (INS). Assim, caso a empresa opte pela declaracdo do
(INS 965ii)2 nome, deve ser utilizado o nome completo de cada

aditivo, conforme listados na IN 211/2023.

32.Quais sao os sinonimos dos fosfatos que podem ser
declarados na rotulagem?

A denominagcdo dos aditivos na lista de ingredientes deve seguir

preferencialmente a denominacdo constante na IN n. 211/2023. No

entanto, sindbnimos constantes nas especificacoes das referéncias do art. 7°

da RDC n. 778/2023 podem ser utilizadas. No infuito de que a declaracdo

na rofulagem seja mais clara ao consumidor, estd em discussdo no dmbito

do Mercosul a restricdo da rotulagem apenas aos sinbnimos que constardo

na norma geral de aditivos, em elaboracdo no bloco econdmico.

Entretanto, até que seja publicada a norma, os fosfatos aprovados podem

ser denominados com os sindbnimos listados nas especificacdes e traduzidas

ao portugués conforme consta na Tabela abaixo.

INS
339(i)

339 (i)

Aditivo (IN 211/2023) Sinénimos

Di-hidrogenofosfato de sddio DIhidrogenofosfato de sddio

Fosfato de sédio monobdsico
Monofosfato monossddico
Fosfato dcido de sddio
Bifosfato de sddio

Hidrogenofosfato de di-sdédio Fosfato de Hidrogénio Dissédico

Fosfato de sddio dibdsico
Fosfato dcido dissédico
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339(iii)

340())

340ii)

340(iii)

341(i)

341(i)

341(i)

450(i)

450(i)

450(i)

450(v)

451(i)

451 (i

452(i)

452((i)

Fosfato trissoédico

Di-hidrogenofosfato de potdssio

Hidrogenofosfato de di-potdssio

Fosfato tripotdssico

Di-hidrogenofosfato de cdicio

Hidrogenofosfato de di-cdlcio

Fosfato tricdlcico

Difosfato dissddico

Difosfato trissoédico

Difosfato tetrassédico

Difosfato tetrapotdssico

Trifosfato pentassédico

Trifosfato pentapotdssico

Polifosfato de sddio

Polifosfato de potdssio

Fosfato dissddico

Fosfato de sédio secunddrio
Fosfato de sédio

Fosfato de sédio tribdsico
Dihidrogenofosfato de potdssio
Fosfato de potdssio monobdsico
Monofosfato de monopotdssio
Fosfato dcido de potdssio
Bifosfato de potdssio
Hidrogenofosfato dipotdssico
Fosfato dibdsico de potdssio
Monofosfato dipotdssico
Fosfato de potdssio secunddrio
Fosfato de potdssio

Fosfato de potdssio tribdsico
Dihidrogenofosfato de cdlcio
Fosfato dcido de cdicio
Bifosfato de cdicio

Fosfato de cdlcio monobdsico
Ortofosfato monocdilcico
Fosfato monocdicico
Hidrogenofosfato de Cdicio
Fosfato de cdicio dibdsico
Fosfato bicdlcico

Fosfato de cdicio tribdsico
Fosfato de cdlcio precipitado
Pirofosfato dissddico
Pirofosfato dcido de sédio
Dihidrogenofosfato dissédico
Dihidrogenopirofosfato dissddico
Difosfato trissédico

Pirofosfato trissddico dcido
Monohidrogenofosfato trissédico
Pirofosfato tetrassddico
Pirofosfato de sédio

Difosfato tetrassdédico
Pirofosfato tripotdssico
Pirofosfato de potdssio
Difosfato tetrapotdssico
Trifosfato pentassddico
Tripolifosfato pentassddico
Trifosfato de sédio
Tripolifosfato de sddio
Trifosfato de pentapotdssio
Tripolifosfato de pentapotdssio
Trifosfato de potdssio
Tripolifosfato de potdssio
Polifosfato de sédio, vitreo

Sal de Graham
Hexametafosfato de sddio
Tetrapolifosfato de sédio
Metafosfato de potdssio
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33.0s aditivos alimentares, incluindo os aromatizantes,

podem conter matérias estranhas?
A RDC n. 623/2022 estabelece limites mdaximos de matérias estranhas para
ingredientes e alimentos destinados ao consumo humano, sendo toleradas
matérias estranhas inevitdveis, de acordo com os respectivos limites
estabelecidos, somente nos alimentos descritos nos anexos | e Il, e naqueles

que se encontram no art. 7°.

Portanto, para alimentos ndo descritos nos anexos, como é o caso dos
ingredientes, aditivos e coadjuvantes sintéticos, por exemplo, ndo sdo
toleradas estas contaminacdes. Desta forma, os aditivos alimentares,
incluindo os aromas, ndo devem conter matérias estranhas listadas na RDC
n. 623/2022.

Aromatizantes

34.Qual é o enquadramento dos aromas na legislagcao

brasileira?
Os aromas/aromatizantes sdo considerados aditivos alimentares pela
legislacdo brasileira e, desta forma, sé podem ser utilizados nos produtos nos
quais hd a permissdo de utiizacdo de aromatizantes. O uso de

aromatizantes em alimentos é regulamentado pela RDC n. 725/2022.

35.Quais aromatizantes sao autorizados?

Os aromatizantes devem seguir o disposto na RDC n. 725/2022, devendo
estar previstos em uma lista de base, art. 3°, e cumprir intfegralmente com os
requisitos de identidade e pureza e demais especificacdes de uma das

referéncias reconhecidas no art. 4°.

Além disso, o uso de aroma deve estar previsto para a categoria de
alimento em questdo. Também devem ser atendidas as restricoes e

proibicoes contidas no art. 7° da RDC.
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36.Como os aromatizantes devem ser rotulados?

As denominacoes de venda dos aromatizantes estdo definidas no art. 9° da
RDC 725/2022. Alem disso, de acordo com o art. 10 desta RDC, a rotulagem

dos aromatizantes deve seguir o disposto na RDC n. 727/2022.

No caso de aromatizantes destinados exclusivamente ao uso industrial, a
declaracdo da lista de ingredientes e das instrucdoes de uso pode ser
readlizada alternativamente nos documentos comerciais, exceto pelas
instrucoes de uso quando houver restricdo no limite de uso de algum

componente do aromatizante no alimento.

A rotulagem dos aromatizantes ndo pode conter qualquer mencdo a
propriedades medicamentosas ou terapéuticas intrinsecas das ervas

utilizadas em sua elaboracdo.

37.Qual é a legislagdo que informa qual é a concentragdo

de aroma a ser usado em um alimento?
Os aromas sdo considerados aditivos alimentares e somente sdo permitidos
em produtos nos quais o uso de aromatizantes estd permitido de acordo
com o Anexo lll da IN n. 211/2023. Desta forma, € necessdrio verificar se €
permitido usar aromas na categoria especifica e se existe ou ndo limite

maximo de uso estabelecido.

38.Como é feita a regularizagdo para uso de extratos

vegetais regionais para uso em bebidas?
Os extratos vegetais regionais utilizados como aromas e classificados como
N3 sdo regulamentados no Brasil pela RDC n. 725/2022. Estes aromas sGo
avaliados caso a caso, conforme a parte da planta utilizada e o processo

de extracdo e, consequentemente, especificacdo do aditivo obtido.

As decisdes referentes aos pedidos de inclusdo ou extensdo de uso de

aditivos aromatizantes de espécies botdnicas regionais serdo publicadas no
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DOU, sendo especificos para a empresa peticionante, nas condicoes de

Uso propostas na peticdo.

A Anvisa publicou um documento de perguntas frequentes de aditivos
aromatizantes de espécies botdnicas regionais com  maiores
esclarecimentos sobre o assunto, disponivel no portal da Anivsa > assuntos
> alimentos > perguntas frequentes, além de uma ferramenta de busca dos
aditivos aromatizantes de espécies boténicas regionais jG aprovadas,
disponivel em www.gov.br/anvisa > Assuntos > Alimentos > Painéis de
consulta de alimentos > Painel de Aditivos Aromatizantes de Espécies

botdnicas.

Corantes

39.0 limite maximo para adigdo de corantes é referente ao
corante formulado ou a substancia especifica?

Em geral, os limites méaximos sdo definidos para as substéncias para as quais
foram estabelecidas as IDAs. No entanto, deve ser verificada a existéncia
ou ndo de nota que defina a forma como o limite estd expresso no Anexo
Il da IN n. 211/2023. Caso exista nota, o limite € aplicdvel ao teor da
substéncia especifica como, por exemplo, "limite expresso como dacido
carminico" significa que o limite deve ser aplicdvel ao teor de dcido
carminico no corante carmins. Caso ndo exista nota, o limite é aplicAvel ao
corante e ndo a subst@ncia especifica constante no corante.
Independentemente do caso, o limite nGo considera outros ingredientes
adicionados como diluentes e/ou veiculos, mas sim o ingrediente para o
qual existem especificacdes nas referéncias do artigo 7° da RDC n.
778/2023.

40.0 amido modificado pode ser usado como veiculo em
corantes?

Sim, desde que o corante final atenda as especificacdes do JECFA ou do
FCC em conformidade com o art. 7° da RDC n. 778/2023.
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41.Existe algum limite do nimero de corantes que podem ser
adicionados no mesmo produto?

Ndo existem limites da quantidade de aditivos corantes que podem ser
usados, desde que os aditivos estejam previstos naregulamentacdo vigente
e que sejam usados em niveis inferiores aos limites maximos permitidos. No
entanto, o § 2° do art. 9° da IN n. 211/2023 estabelece que dois ou mais
aditivos alimentares usados com a mesma funcdo tecnoldgica e para os
quais existem limites mdximos numéricos estabelecidos, a soma das
quantidades destes aditivos ndo pode ser superior ao limite mdaximo
estabelecido para o adifivo permitido em maior quantidade. No entanto, o

limite mdximo individual para cada corante deve ser atendido.

Entretanto, o requisito relativo  soma das quantidades dos aditivos com a
mesma funcdo tecnoldgica ndo se aplica aos corantes que sdo usados em
suplementos alimentares na forma de comprimidos, drageas, cdpsulas e

fabletes.

42.Qual é a fungdo do extrato de circuma?

Extratos de curcuma com a funcdo de corante, INS 100(i), sGo
regulamentados como aditivos alimentares corantes. Para esta funcdo, &
feita extracdo com solvente a partir de rizomas de Curcuma longa L. e
purificacdo para cristalizacdo. Podem ser usados apenas os solventes
acetona, metanol, etanol, isopropanol, hexano e efil acetato, de acordo
com a monografia do JECFA. O uso dos extratos de curcuma como aditivo
alimentar corante deve ser feito em conformidade com o Anexo Il da IN n.

211/2023.

J& a o produto obtido pela moagem de rizomas de Curcuma longa L. ou
Curcuma domestica Valenton, sem submeter a nenhum processo de
extracdo, é considerado especiaria, regulamentado pela RDC n. 716/2023
e pela IN n. 159/2022.
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43.Existe algum esclarecimento sobre a seguranca do
aditivo caramelo IV em alimentos?

A Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) da Anvisa publicou no portal o
Informe Técnico n. 48, frazendo esclarecimentos sobre a seguranca de uso
deste aditivo alimentar. Sugerimos consultar o documento e as referéncias

relacionadas em www.gov.br/anvisa > Assuntos > Alimentos > Informes.

Edulcorantes

44.Qual regulamento dispoe sobre o uso de aditivos
edulcorantes em alimentos?
Os edulcorantes permitidos em alimentos, com o0s respectivos limites,

constam no Anexo lll da IN n. 211/2023, sendo permitidos nas categorias:

14.1 Suplementos alimentares liquidos (inclusive suspensdes, solucoes,

xaropes, emulsdes e conteudo liquido de cdpsulas gelatinosas.

14.2 Suplementos alimentares sélidos e semissolidos (inclusive comprimidos,
gomas, drageas, tabletes, capsulas, cdpsulas gelatinosas, géis, cremes, pos,

granulados, pastilhas e formas mastigaveis)
15.4 Alimentos e bebidas para controle de peso

15.5 Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo confrolada de

acucares
15.6 Alimentos e bebidas para dietas com restricdo de agucares

15.7 Alimentos e bebidas com alegacdes nutricionais com substituicdo

total ou parcial de acucares

15.8 Foérmulas para nutricdo enteral, formulas dietoterdpicas para erros
inatos do metabolismo e outros produtos similares, destinados a individuos

acima de 3 anos.
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45.0 edulcorante Neohesperidina dihidrocalcona (NHDC) é
autorizado para consumo humano (como edulcorante ou
modificador de sabor) na fabricagao de alimentos no
Brasil, especialmente balas?

Ndo. Esse edulcorante ndo estd autorizado para uso em alimentos ofertados

no Brasil, pois ndo consta do Anexo Il da IN n. 211/2023.

46.Suplementos em forma de goma de mascar sem agicar
podem utilizar os edulcorantes nos limites previstos na
categoria 15.5 Alimentos e bebidas para dietas com
ingestdo controlada de agicares ou na categoria 15.6
Alimentos e bebidas para dietas com restricao de
agucares?
Ndo. No caso de suplementos alimentares, os edulcorantes permitidos sdo

aqueles listados na categoria especifica.

47.Como deve ser redlizada a avaliagdao da exposi¢cdo para
fins de inclusdo de uso de um novo edulcorante nas
categorias 15.4, 15.5, 15.6 ou 15.7?
Para fins de inclusdo de um novo edulcorante na IN n. 211/2023, o
peticionante deve informar os limites méximos de uso solicitados para as
categorias de alimentos. Para fins de avaliacdo de exposicdo, devem ser
consideradas as quantidades necessdrias do edulcorante para cada
alimento no qual a substéncia serd usada, com base nas categorias de
alimentos constantes na IN n. 211/2023. A avaliacdo de exposicdo deve ser
realizada considerando as quantidades adicionadas em cada categoria e
0s dados de consumo da populacdo brasileira.
Enzimas
48.Como comprovar que a enzima foi purificada de forma a
ndo conter o micro-organismo nem tracos de seu material

genético recombinante?

No caso de enzimas obtidas a partir de organismos geneticamente
modificados (OGM), para garantir a auséncia do OGM na preparacdo

enzimdtica final, € necessdrio encaminhar teste reconhecido de contagem
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de células vidveis que inclua uma etapa de ressuscitacdo. A ressuscitacdo
deve ser feita nos meios de cultivo ricos (liquido) ou pelo fornecimento de
um ftempo de incubacdo mais longo em comparacdo com a cultura
normal do organismo vidvel. Recomenda-se a andlise de, pelo menos, frés

lotes independentes da preparacdo enzimdtica final.

A comprovacdo de auséncia de DNA recombinante deve ser realizada por
meio de método adequado. Todo o DNA presente no produto deve ser
extraido. Portanto, um passo de lise celular deve ser incluido no protocolo
para extrair DNA. Especial atencdo deve ser dada para a deteccdo de
DNA presentes em microrganismos que sdo resistentes a lise celular, como
0s que sdo capazes de formar esporos. Para verificar a eficdcia do passo
de lise, as células intactas do OGM devem ser adicionadas em diferentes
diluicdes antes da extracdo do DNA como um confrole positivo. DNA de
controle deve ser adicionado a amostra em diferentes diluicoes até a
extincdo de DNA antes de iniciar o processo de extracdo de DNA, a fim de
verificar o limite de deteccdo de DNA recombinante na amostra. A
presenca de DNA deve ser avaliada usando um método baseado em PCR.
A confiabilidade, eficdcia e a sensibilidade do método de deteccdo de
DNA deverdo ser documentadas. Controles Positivo e negativo devem ser
incluidos para garantir o funcionamento da técnica. Como DNA controle,
deve ser utilizado DNA total do OGM. Para controle negativo podem ser
utilizadas amostras colhidas antes da recombina¢cdo. Pelo menos um gene
deve ser pesquisado. Como a degradacdo do DNA pode ser dependente
da sequéncia, todos 0s genes funcionais, de interesse (por exemplo, a
resisténcia antimicrobiana genes, genes de viruléncia, os genes que
codificam os compostos tdxicos), inseridos no OGM devem ser pesquisados.
A PCR deve abranger todo o comprimento da sequéncia codificada, mas
ndo deve ser superior a ele. Pelo menos irés lotes independentes de

preparacoes de produtos devem ser analisados, com andlise em triplicata.
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49.Quais sao os aditivos alimentares permitidos para
preparagoes enzimaticas?

Os aditivos alimentares permitidos para preparacdoes enzimdticas sdo
aqueles listados na RDC n. 728/2022, de acordo com o artigo 8°. O uso de
aditivos alimentares nestes produtos deve atender, o principio da
transferéncia de aditivos alimentares estabelecido art. 10 da RDC n.
778/2023. O § 2° do art. 8° da RDC n. 728/2022 permite que sejam usados
nas preparacdoes enzimdticas os aditivos alimentares permitidos nos

alimentos aos quais se destinam, de acordo com a IN n. 211/2023.

50.Como saber se determinada enzima esta aprovada para

uso como coadjuvante de tecnologia em alimentos?
As enzimas para uso na producdo de alimentos, isto €, aquelas aprovadas
por meio de Resolucdes RE e aquelas constantes no Anexo | da RDC n.
728/2022, podem ser acessadas no painel de enzimas aprovadas,
disponibilizado pela Anvisa em www.gov.br/anvisa > Assuntos > Alimentos >
Painéis de consulta de alimentos > Enzimas aprovadas como coadjuvante

de tecnologia.

51.As enzimas somente estao autorizadas nas categorias de
alimentos que listam de forma explicita o uso de enzimas

no Anexo IV da IN n. 211/2023?
A INn. 211/2023 foiresultado da consolidacdo de 65 normas e, em algumas
delas, havia a mencdo explicita ao uso das enzimas. Nestes casos, foram
incluidas no Anexo IV as previsdes de uso nestas categorias de alimentos.
No entanto, as enzimas também podem ser utilizadas nas demais
categorias de alimentos, desde que sejam enzimas autorizadas de acordo
com a RDC n. 728/2022 e desde que ndo conftrarie o padrdo de identidade

e qualidade do produto.
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52.Quando uma enzima que catalisa a formagao de um
novo ingrediente estd aprovada significa que o

ingrediente também estd aprovado?
A aprovacdo da andlise de peticoes de enzimas como coadjuvantes de
tecnologia para uso em alimentos ndo estd vinculada a aprovacdo da
andlise da seguranca de um novo alimento no qual a enzima pretende ser
utilizada. No caso da alulose, por exemplo, a Anvisa aprovou a seguranca
de uso da enzima D-alulose 3-epimerase, obtida da Arthrobacter globiformis
M30 expresso em Escherichia coli K-12 W3110. No entanto, a avaliacdo de
seguranca do ingrediente resultou em indeferimento por preocupacodes de
seguranca. Assim, apesar da enzima ter sua seguranca comprovada, a

alulose ndo tem atualmente permissdo de uso no pais.

Categorias de Alimentos

53.Quais sdo os aditivos autorizados para proteina de soja,

proteina texturizada de soja e produtos a base de soja?
Atualmente, existem aditivos autorizados apenas para a proteina de soja
isolada, conforme a Categoria 4.17 do Anexo llldaIN n. 211/2023. Caso haja
interesse de solicitar autorizacdo para uso de aditivos nos outros produtos,
devem ser observados os procedimentos descritos nas Perguntas 7 e 8.
Importante pontuar que os produtos proteicos de origem vegetal devem

atender os requisitos sanitdrios estabelecidos pela RDC n. 726/2022.
54.Quais sao os aditivos previstos para achocolatados em
po?

Os aditivos alimentares previstos para achocolatados em pd sdo agueles
listados categoria 5.5 Alimentos com cacau para o preparo de bebidas do
Anexo Il da IN n. 211/2023.

Para o chocolate em pod, que deve cumprir com o padrdo de identidade e
qualidade da RDC n. 723/2022, os aditivos alimentares sGdo aqueles listados

na categoria 5.6.1 Chocolates, chocolates cobertura e chocolate em po.
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55.Em qual categoria é enquadrado o doce de batata doce?

A batata doce é uma raiz de um vegetal, portanto os aditivos para doce
de batata doce sdo aqueles listados na categoria de 04.3 doces de frutas

e ou de vegetais do Anexo lll da IN n. 211/2023.

56.Em qual categoria se enquadra mistura lactea?

Atualmente ndo existem aditivos alimentares para esta categoria
especifica de produto, sendo permitido o uso dos aditivos permitidos para
os ingredientes usados na formulacdo do produto, desde que ndo exercam
funcGo no produto final. E facultado a qualquer interessado o
peticionamento para inclusdo ou extensdo de uso de aditivos para uso
nessa categoria, desde que atenda aos requisitos mencionados nas

Perguntas 7 e 8.

57.E permitido o uso de aditivos em farinha de mandioca?

A definicdo de farinha dada pela RDC n. 711/2022 estabelece que farinha
€ o produto obtido pela moagem das partes comestiveis de uma ou mais
espécies de cereais, leguminosas, frutos, sementes, tubérculos e rizomas por
moagem e ou outros processos tfecnoldgicos considerados seguros para

producdo de alimentos.

Embora a farinha de mandioca seja considerada farinha, nos termos da
RDC n. 711/2022, ndo se enquadra na categoria 6.3 farinhas e amidos do
Anexo Il da IN n. 211/2023, visto que atualmente somente estdo previstos
aditivos para farinhas de cereais: 6.3.1 farinhas de trigo, 6.3.2 farinhas de
trigo acondicionadas, 6.3.3 Pré-misturas a base de farinhas de trigo (farinhas
de trigo com adicdo de aditivos e outros ingredientes para usos especificos)
e 6.3.4 outras farinhas de cereais (centeio, arroz, aveia, milho, sorgo etc.).
Isso significa que ndo existe atualmente aditivo aprovado para uso em
farinhas de forma geral (que ndo sejam farinhas de trigo e de outros

cereaqis), nem em farinhas de raizes.
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58.0 uso de acafrdo em farinha de mandioca esta proibido?
Qual é a legislagdo aplicavel a esse assunto?

A IN n. 159/2022, que estabelece as listas das partes de espécies vegetais
autorizadas para o preparo de chds e para o uso como especiarias, inclui o
acafrdo (Crocus sativus L.) na lista de especiarias permitidas para uso em
alimentos (Anexo Il). O acafrdo ufiizado como especiaria € obfido por
processo de desidratacdo e moagem dos estigmas florais da espécie
vegetal, sendo usado com a finalidade de fornecer sabor e aroma aos
alimentos. Neste caso, pode ser adicionada aos alimentos em geral, desde
que o padrdo de idenfidade e qualidade do produto permita o uso de

especiaria, ndo havendo limite mdaximo de uso estabelecido.

A farinha adicionada de acafrdo deve ser designada como "farinha de
mandioca e acafrdo da terra", e o acafrdo deve constar na lista de

ingredientes conforme os requisitos aplicaveis a rotfulagem de alimentos.

59.0 uso de curcuma em farinha de mandioca esta
proibido? Qual é a legislagdo aplicavel a esse assunto?

A IN n. 159/2022, que estabelece as listas das partes de espécies vegetais
autorizadas para o preparo de chds e para o uso como especiarias, inclui
a curcuma (Curcuma longa L. e Curcuma domestica Valenton) na lista de
especiarias permitidas para uso em alimentos (Anexo Il). A curcuma
utilizada como especiaria € obtida por processo de desidratacdo e
moagem dos rizomas da espécie vegetal, sendo usado com a finalidade
de fornecer sabor e aroma aos alimentos. Neste caso, pode ser adicionada
aos alimentos em geral, desde que o padrdo de identidade e qualidade
do produto permita o uso de especiaria, ndo havendo limite mdximo de uso

estabelecido.

A farinha adicionada de curcuma deve ser designada como "farinha de
mandioca e cUrcuma" e a cUrcuma deve constar na lista de ingredientes

conforme os requisitos aplicdveis a rotulagem de alimentos.
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No entanto, cabe esclarecer que a curcumina € um corante obtido a partir
dos rizomas da curcuma pela extracdo com solvente conforme as
especificacdes de referéncias reconhecidas. Portanto, trata-se de um
aditivo alimentar e ndo pode ser adicionada a farinha de mandioca, uma
vez que ndo estd permitido o uso de aditivos nessa categoria de alimento
conforme Anexo lll da IN n. 211/2023.

60.Quais sao os aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia permitidos em tripas?
Caso se trate de tripa sintética, o regulamento aplicavel € a RDC n. 218, de
1° de agosto de 2002. Para tripas naturais, a IN 211/2023, permite o uso do
peroxido de hidrogénio como coadjuvante de tfecnologia para o

branqueamento.

61.0nde se enquadram os suplementos alimentares na

forma de gomas de mascar?
Os suplementos na forma de goma de mascar se enquadram na categoria
14.2 da IN n. 211/2023, referente aos suplementos alimentares sdlidos e
semissolidos. Essa categoria inclui comprimidos, gomas, drageas, tabletes,
cdpsulas, capsulas gelatinosas, géis, cremes, pos, granulados, pastiihas e

formas mastigaveis.

As gomas de mascar se enquadram como “formas mastigdveis”. Por outro
lado, o termo “gomas” abarca aqueles suplementos em forma similar as

“balas de goma”, gomas mastigdveis que serdo deglutidas.

62.Quais sao os aditivos para vegetais empanados?

Sdo aqueles listados na categoria 04.11 Vegetais descascados e ou
picados, congelados ou ndo (incluindo cogumelos comestiveis) da IN n.
211/2023.
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63.A emulsao de cera de carnaiba utilizada para aplicar em

frutas deve ser registrada junto a Anvisa?
As ceras usadas como glaceantes para revestimento de frutas sdo
consideradas aditivos alimentares pela RDC n. 778/2023 e sGo permitidas de
acordo com a categoria 04.1 Frutas in natura (embaladas e com
tratamento de superficie) da IN n. 211/2023, ndo precisando ser registradas
na Anvisa. Esclarecemos que a IN n. 211/2023 deve ser consultada para

verificar quais ceras estdo aprovadas e as condicoes de aprovacdo.

64.E permitido o uso Fosfato Dicdlcico (341ii) e Fosfato
Tricdlcico (341iii) (separadamente) como veiculos ou
agentes carreadores de suplementos alimentares na

forma solida?
A IN n. 211/2023 ndo define a funcdo de veiculo, mas apenas funcdo de
agente carreador. Os aditivos INS 341 (ii) e 341 (iii) estdo previstos na funcdo
de regulador de acidez para suplementos alimentares liquidos e o aditivo
INS 341 (iii) estd também autorizado como antiumectante para suplementos
alimentares sdlidos. Desta forma, ndo existe a previsdo de uso dos aditivos

como veiculos ou agentes carreadores.

65.Em qual categoria se enquadra a dgua de coco
desidratada para fins de atribuicdo de aditivos
alimentares?
Devem ser considerados os aditivos permitidos para dgua de coco,
considerando que a dgua de coco desidratada apds diluicdo deve conter

os aditivos permitidos para dgua de coco nos niveis maximos estabelecidos.

66.Quais sao os aditivos alimentares permitidos em alimentos
para controle de peso?

Os alimentos para controle de peso que seguem os pardmetros da RDC n.
715/2022 podem ufilizar os aditivos alimentares previstos pela RDC n.

778/2023 para o alimento convencional correspondente.
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67.0 que sdo as preparagoes culindrias industriais?

Sdo pratos industriais multingredientes que, por ndo terem um ingrediente
predominante, ndo podem ser enquadrados em categorias de alimentos
especificas. Se o alimento puder ser enquadrado em uma categoria
especifica, ndo deve ser enquadrado como preparacdo culindria industrial
e somente poderdo ser utilizados os aditivos alimentares permitidos para a

categoria especifica.

Exemplos de preparacdes culindrias industriais: lasanha congelada,
sanduiche tipo hamburger congelado (constituido por pdo, hamburger e
outros ingredientes), yakisoba congelado, torta de frango com requeijdo

congelada.

68.0s limites para uso de nitratos e nitritos em produtos

cdarneos estabelecidos sdo adicionados ou residuais?
Os limites para uso de nitratos e nitritos em produtos carneos sdo residuais.
Observe que deve ser atendida a nota “A soma dos nitritos e nitratos,
determinados como residuo mdaximo, ndo deve superar 0,015g/100g,

expressa como nifrito de soédio”.

69.Quais alimentos sao abarcados pela categoria 13.9 Sal e
sais com adi¢do)?

A categoria "13.9 - Sal e sais com adicdo" abarca o sal e sal hipossédico.

Conforme RDC 715/2022, o sal hipossddico € o alimento para fins especiais
elaborado a partir da mistura de cloreto de sdédio com outros sais, que
mantenha poder salgante semelhante ao do sal de mesa e que forneca,
no maximo, 50% do teor de sdédio na mesma quantidade de cloreto de
sodio. No caso de sal hipossddico, podem ser usados os aditivos previstos
para a categoria 13.9 e o gluconato de sédio (INS 576), incluido na Portaria
n. 715/2022 pela RDC n.778/2023.
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De acordo com a Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a competéncia
para regulamentar os aditivos alimentares € da Anvisa. Assim, apenas 0s
aditivos listados na categoria 13.9 estdo permitidos para sal. Nesse sentido,
o art. 7° e o Anexo | do Decreto n. 75.697, de 6 de maio de 1975, que aprova
padroes de identidade e qualidade para o sal destinado ao consumo
humano, encontram-se obsoletos em relacdo aos aditivos autorizados para

este produto.

Os produtos de sal acrescidos de especiarias (Ex.: sal grosso com tomilho,
sal grosso com pimenta calabresa, etc) sdo enquadrados na categoria 13.1

condimentos vegetais ou especiarias.

70.Em qual categoria se enquadra a rapadura para fins de

atribuicdo de aditivos?
Os aditivos alimentares permitidos para rapadura sdo aqueles listados na
categoria 19.2 Outras sobremesas (com ou sem gelatina, com ou sem

amidos, com ou sem gelificantes).

Ouvutras
71.0 que é o numero INS (International Numbering System)?

E um sistema de identificacdo de aditivos alimentares harmonizado e
mantido pelo Codex Alimentarius. O documento de referéncia que contém
alista INS € CAC/GL 36-1989 “Class Names and the International Numbering
System for Food Additives", e pode ser acessado no portal do Codex
Alimentarius em: www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/home/en/ >

Codex texts > Guidelines.

O nUmero INS possui 3 ou 4 digitos numéricos, podendo ser seguido de uma
letra do alfabeto utilizada para melhor caracterizar diferentes classes de
aditivos. Além disso, podem ser seguidos de numeracdo em algarismos
romanos, que correspondem a subclasses com especificacdes distintas. Por

exemplo:
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900a Polidimetilsiloxano
900b Metilfenilpolisiioxano

307a D-alfa- tocoferol
307b Mistura concentrada de tocoferol
307c DL-alfa-tocoferol

322(i) Lecitina

322(ii) Lecitina, parcialmente hidrolisada

322(iii) Lecitina, parcialmente hidroxilada

O fato de uma subst@ncia possuir nUmero INS por si sé ndo significa que
tenha sido aprovada para uso como adifivo alimentar e nem que seja

segura. Os aditivos alimentares que sdo permitidos no Brasil sdo aqueles
listados no Anexo lll da IN n. 211/2023.

72.0nde posso acessar as avaliagoes toxicolégicas do

JECFA para aditivos alimentares?
Na pdagina do Codex Alimentarius: www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/home/en/. Cligue em Codex Texts > Codex online
databases > Food Additives DB (GSFA online). Do lado direito da pagina

vocé encontrard: Links > JECFA reports and toxicological monographs.

73.0nde posso acessar as especificacoes do JECFA para

aditivos alimentares?
Na pdagina do Codex  Alimentarius: www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/home/en/. Clique em Codex Texts > Codex online
databases > Food Additives DB (GSFA online). Do lado direito da pdagina

vocé encontrard: Links > JECFA specifications.

74. Amidos modificados quimicamente sdo considerados
aditivos alimentares?

Os amidos modificados quimicamente ndo sdo considerados aditivos,
devendo ser mencionados na lista de ingredientes como amidos

modificados. Quando usados em alimentos, devem obedecer as
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especificacdes estabelecidas no FCC, conforme estabelecido pela RDC n.
778/2023.

75.Quais sdo os aditivos alimentares permitidos para
compostos liquidos prontos para consumo?

Os compostos liquidos prontos para consumo regulamentados por meio da
RDC n. 719/2022 podem utilizar os aditivos alimentares da categoria 16.2.2

Bebidas ndo alcodlicas gaseificadas e ndo gaseificadas.

76.Porque a IN n. 211/2023 nado lista mais antocianinas de
frutas e de vegetais, permitidas anteriormente para
algumas categorias de alimentos?

A RDC n. 778/2023 e a IN n. 211/2023 foram publicadas com o intuito de
consolidar as normas de aditivos alimentares, sem alteracdo de mérito do
que constava nos regulamentos originais. No entanto, foram feitas algumas
adaptacodes considerando a legislacdo vigente de forma a harmonizar os
requisitos constantes nos diversos regulamentos e remocdo de

inconsisténcias.

Alguns regulamentos antigos faziam referéncia a INS 163(i) antocianinas de
frutas e de vegetais. De acordo com o sistema internacional de numeracdo
de aditivos alimentares estabelecido na liste INS (ver pergunta 70) sGo
listadas como antocianinas, INS 163:

163(ii) Extrato de casca de uva,

163(iii) Extrato de groselha negra,

163(iv) Extrato de milho roxo,

163(v) Extrato de repolho vermelho,

163 (vi) Extrato de cenoura negra,

163(vii) Extrato de batata doce roxa,

163(viii) Extrato de rabanete vermelho,
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163(ix) Extrato de sabugueiro,
163(x) Extrato de hibisco, e
163(xi) Extrato de flor de ervilha borboleta.

Destas antocianinas listadas na lista INS, apenas possuem especificacdes no
JECFA as antocianinas 163(ii), 163(iii) e 163 (vi). NGo existe mais na lista INS o

aditivo INS 163(i).

A Portaria SVS/MS n. 540/97 definia que os aditivos alimentares devem seguir
as especificacoes do JECFA ou do FCC, o que foi capturado no art. 7° da
RDC n. 778/2023. Ainda, o item 2.1 da Portaria SVS/MS n. 540/1997 definia
que os aditivos alimentares deveriam passar por avaliacdo de seguranca

previamente a seu Uso.

Das antocianinas que possuem especificacdes pelo JECFA, apenas o
extrato de casca de uva possui avaliacdo toxicoldgica realizada pelo
comité de especialistas. Em relacdo ao extrato de cenoura preta, o JECFA
ndo concluiu pela seguranca devido a falta de dados toxicoldgicos. Apesar
do INS 163(ii) também ndo ter avaliacdo de seguranca publicada pelo
JECFA, foi considerada a avaliacdo de antocianinas realizada pela EFSA
(Agéncia Europeia de Seguranca Alimentar). Portanto, apenas as
antocianinas de extrato de casca de uva e extrato de groselha negra
atendem aos requisitos sanitdrios estabelecidos no pais e, assim, foram
consideradas apenas estas antocianinas nas previsdes anteriormente

referenciadas como "antocianinas de frutas e hortalicas".

77.Em qual categoria se enquadram as barras de sementes
de oleaginosas, barras de frutas e barras proteicas?

As barras de frutas, somente, sdo enquadradas na categoria “04.3 Doces

de frutas e ou de vegetais”.

As barras proteicas sdo enquadradas na categoria “14.2 Suplementos

alimentares sélidos e semissélidos (inclusive comprimidos, gomas, drdgeas,
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tabletes, cdpsulas, cdapsulas gelatinosas, géis, cremes, pds, granulados,

pastilhas e formas mastigaveis.

As barras de sementes, com ou sem frutas secas, sdo enquadradas na
categoria 18.2 “Sementes oleaginosas e nozes processadas, com cobertura

ou ndo".

78.Em qual categoria da IN n° 211/2023 se enquadram os
produtos vegetais andlogos a produtos ldcteos para
atribvicdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia?
Os produtos vegetais andlogos a produtos ldcteos ndo possuem uma
categoria alimentar definida nos anexos da IN n°® 211/2023, uma vez que
ndo estavam previstos em normas anteriores a publicacdo dessa Instrucdo
Normativa. Ainda, diferentes enquadramentos sdo possiveis, considerando
as diferentes caracteristicas de produtos de vegetais. No caso dos alimentos
a base de soja, sdo enquadradas na categoria 21.1 Bebidas ndo alcodlicas
a base de soja. Bebidas de outros vegetais ndo possuem enquadramentos

atualmente, ndo sendo permitida a adicdo de aditivos alimentares.

Para que aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia possam ser
atribuidos a produtos vegetais andlogos a produtos Idcteos, contendo ou
ndo a adicdo de produtos lacteos, o interessado deve solicitar a inclusdo
ou extensdo de uso de aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia,
de acordo com o cdodigo de assunto especifico, bem como a proposta de
criacdo de nova categoria alimentar, que englobe os produtos de
interesse, para que os aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia
possam ser incluidos na IN n° 211/2023, podendo ser utilizada a

categorizacdo do Codex Alimentarius como referéncia.

Para maiores informacdes sobre as solicitacdes de inclusdo e extensdo de

uso, consultar as perguntas 5, 7 e 8.
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79.Em qual categoria sao enquadrados os suplementos

alimentares efervescentes?
Os suplementos alimentares efervescentes sdo ofertados ao consumidor na
forma em pd e, portanto, estdo enquadrados na categoria 14.2

suplementos alimentares soélidos.

80. As definicoes das categorias constantes na IN n. 211/2023

também é aplicavel para regularizagao de produtos?
Atualmente a IN n. 211/2023 contém definicdes de apenas algumas
categorias de alimentos. Estas definicdes sdo aplicdveis exclusivamente
para fins de afribuicdo de aditivos e devem ser verificadas as
regulamentacodes especificas dos padrdes de identidade e qualidade (PIQ)

do produto para verificacdo dos requisitos necessarios.

Por exemplo, um queijo petit suisse estd enquadrado para fins de atribuicdo
de aditivos na categoria 01.7.1 queijos ndo submetidos a maturacdo,
incluindo os queijos frescos. Este produto € regularizado junto ao MAPA e

deve atender ao PIQ correspondente.

81.0 limite do extrato de pdprica em queijos processados ou
fundidos é referente ao préprio extrato de paprica ou ao
teor de carotenoides totais?

Os aditivos para queijos processados ou fundidos, incluindo queijo em po,
foram harmonizados no dmbito do Mercosul por meio da publicacdo da
Res. GMC n. 15/2023, internalizada no pais pela IN n. 286/2024 que alterou
a IN n. 211/2023. Durante as discussoes, foi acordado alinhar o limite do
extrato de pdprica, INS 160c(ii) nestes produtos com o limite existente no
Codex Alimentarius no Padrdo Geral de Aditivos Alimentares. No entanto,
ndo foi incluida a nota 39, que esclarece que o limite é expresso como
carotenoides totais. Estd em discusséo no bloco econdmico a forma de
corrigir o regulamento, mas o entendimento é de que o limite do extrato de
pdprica, INS 160c(ii) na categoria 01.7.4 queijos processados ou fundidos,

incluindo queijos em po é expresso como carotenoides totais.
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82.0s concentrados vegetais utilizados para conferir cor sao
considerados aditivos alimentares?

Segundo a legislacdo sanitdria brasileira, os concentrados vegetais podem
ser classificados como aditivos alimentares corantes, novos alimentos/novos
ingredientes ou simplesmente como ingredientes alimenticios, a depender,
dentre outras caracteristicas, da finalidade, forma de apresentacdo,
historico de consumo e processo de obtencdo destas substincias
(concentracdo seletiva ou ndo). Dependendo de sua classificacdo, existe

um rito préprio de regularizacdo da substancia.

Primeiramente, deve-se verificar se o processo de obtencdo do
concentrado € seletivo ou ndo. Com o rompimento da estrutura celular de
vegetais mediante utilizacdo de métodos mecdnicos como trituracdo ou
prensagem resulta um produto composto de uma fracdo sélida e outra
fracdo liquida. A fracdo liquida € uma solucdo gque possui um solvente
naturalmente presente na espécie podendo ter natureza aquosa ou oleosa
e o soluto (mistura de nutrientes, pigmentos, compostos aromaticos efc.).
Concentracdo é definida como a proporcdo em massa, volume ou nUmero
de mols do soluto em relacdo ao solvente ou a solugcdo (fracdo liquida).
Concentrar significa aumentar a proporcdo de soluto em relacdo ao
solvente. Na producdo de concentrados vegetais este procedimento é
realizado, geralmente, pela retirada do solvente da fracdo liquida
(solucdo). Sempre que houver concentracdo por meio da retirada destes
solventes naturalmente presentes nas espécies vegetais utilizando métodos
mecdnicos (ex.: secagem), sem que ocorra selecdo de nutrientes ou ndo
nutrientes do soluto, como pigmentos e subst@ncias aromdaticas, ndo se

considera que ocorrerd concentracdo seletiva.

Considera-se que ocorrerd concenfracdo seletiva quando houver
concentracdo por meio quimico (ex.: utilizacdo de solventes) ou fisico (ex.:
microfiltracdo) de tal maneira que determinados compostos presentes no

soluto (pigmentos, compostos aromdticos, nutrientes etc.) da fracdo liquida
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do vegetal (solucdo) sejam selecionados, resultando em uma
concentracdo superior destes compostos em relacdo a concentracdo
naturalimente presente na fracdo liquida. Nesta esteira, considera-se que
um processo de extracdo ou esgotamento, a frio ou a quente, utilizando
solventes naturalmente presentes nas espécies vegetais (Ggua ou dOleo)
seguido de uma efapa de secagem poderd ndo concentrar selefivamente
compostos presentes no soluto. Isso se refere apenas aos extratos em que
0s constituintes corantes estdo intactos, sem qualquer modificacdo
quimica. Por outro lado, a utilizacdo de outros solventes ndo presentes
naturalmente nas espécies vegetais (ex.. etanol) ird dissolver compostos
especificos do soluto. Em seguida, quando esta fracdo for isolada e
concentrada ocorrerd a concentragcdo seletiva de compostos, ou seja a
proporcdo de pigmentos em relacdo aos nutrientes ou compostos

aromaticos é diferente do material fonte (frutas, vegetais, etc).

A subst@ncia pode ser considerada um ingrediente alimentar que da cor
Caso o processo de obtencdo do concentrado ndo seja seletivo e desde
que: a) a matéria-prima seja considerada um alimento tradicional; b) o
concentrado seja apresentado em forma usual de alimento e c) a
exposicdo ao concentrado vegetal seja compativel com uma dieta regular
de consumo da espécie vegetal. Neste caso, ndo hd necessidade de
avaliacdo de seguranca pela Anvisa. Ademais, € necessdria que o extrato
seja obtido a partir de método tradicionalmente usado na indUstria de
alimentos, uma vez que o uso de nova tecnologia descaracteriza sua
classificacdo como ingrediente alimentar convencional. Em relacdo &
denominacdo desses ingredientes, a legislacdo sanitdria determina que
produtos de vegetais devem ser designados por meio de denominacoes
consagradas pelo uso, seguida dos ingredientes que caracterizam o
produto, podendo ser seguidas de expressdes relativas ao processo de
obtencdo ou forma de apresentacdo ou caracteristica especifica. Desta
forma, concentrados vegetais usados como ingredientes em alimentos com

a finalidade de conferir cor devem ser denominados como ‘“concentrado
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de (seguido pelo nome do vegetal)”. Essa denominacdo
também deve ser utilizada na lista de ingredientes do produto, de acordo
com a norma de rotulagem de alimentos. Nao sdo permitidas mencoes a
propriedades corantes desses ingredientes nos rofulos, de forma a evitar
confusdo ao consumidor quanto & natureza do produto, fazendo-o

confundir com aditivos alimentares.

O ingrediente com a finalidade tecnolégica de conferir cor, que possua
concentracdo seletiva, pode ser considerado adifivo alimentar ou novo
alimento/novo ingrediente dependendo se atende aos requisitos das
normas de aditivos alimentares (especificacdo JECFA, FCC ou Unido
Europeia, numero INS e avaliacdo derisco e classificacdo como aditivo) ou
o disposto na Resolucdo RDC n. 839/2023.

Se o concentrado for classificado como aditivo alimentar, € necessdrio que
atenda as legislacoes aplicdveis, que estabelece, entre outros critérios, a
necessidade de possuir especificacdes publicadas pela FAO-OMS ou
pelo Food Chemical Codex. A legislacdo brasileira de aditivos € positiva e,
assim, um adifivo somente pode ser usado quando constar na legislacdo
Instrucdo Normativa (IN) n° 211, de 2023, para a categoria de alimento no
qual é adicionado, em suas respectivas funcoes e limites maximos definidos
na IN. Caso ndo esteja previsto na legislacdo, € necessdrio protocolizar na
Anvisa uma peticdo de avaliacdo de inclusdo ou de extensdo de uso de
aditivos alimentares. Sugere-se consulta ao documento Guia n° 43 -Guia de
procedimentos para pedidos de inclusdo e extensdo de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo na legislacdo

brasileira, disponivel no portal eletrbnico da Anvisa.

Se o concentrado for classificado como novo alimento/novo ingrediente,
hd necessidade de comprovacdo de seguranca perante a Anvisq,
mediante peticdo de Avaliacdo de Seguranca e Eficdcia de Propriedades
Funcional ou de Saude de Novos Alimentos e Novos Ingredientes, exceto

probidticos e enzimas, conforme disposicoes da RDC n° 839, de 2023.
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Em resumo, caso o ingrediente seja classificado como ingrediente
tradicional para dar cor (obtido por meio de concentracdo ndo seletiva) e
apresentar consumo das substéncias concentradas compativel com o
histérico de consumo dos alimentos convencionais, ndo hd necessidade de
avaliacdo de seguranca pela Anvisa. Quando os concentrados sdo obtidos
por concentracdo selefiva de compostos, ou quando a concentracdo
significar um consumo superior ao que € consumido naturalmente pela
dieta, podem ser classificados como aditivos alimentares ou como novos
alimentos/novos ingredientes, conforme o caso, havendo necessidade em

ambas as situacdes de avaliacdo pela Anvisa.
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