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Consulta Publica n® 1060, de 20 de dezembro de 2021
D.O.U de 29/12/2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que confere o art. 15, Illl e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 187, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a
consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato
normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de dezembro de
2021, e eu, Diretora-Presidente, Substituta, determino a sua publicacao.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 45 (quarenta e cinco) dias para envio de
comentarios e sugestdes ao texto da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que
autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias
de alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdao ser enviadas eletronicamente por meio do
preenchimento de formulario especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/591281?lang=pt-BR

§12 As contribuicdes recebidas s3ao consideradas publicas e estardo
disponiveis a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario
eletrénico, no menu “resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico sera
disponibilizado ao interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo
dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a
Agéncia.

§32 Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd
permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderdo ser
encaminhadas em meio fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/591281?lang=pt-BR

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta
publica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia poderda, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com érgdos e entidades envolvidos com o assunto,
bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores
discussoes técnicas e a deliberagao final da Diretoria Colegiada.

MEIRUZE SOUSA FREITAS

Diretora-Presidente Substituta

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.913200/2021-16

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que autoriza o uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos.

Agenda Regulatdria 2021-2023: N3o é projeto da Agenda

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Autoriza o uso de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia em
diversas categorias de alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das competéncias
que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n 2 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VIl e §§ 12 e 32, do Regimento Interno,
aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em XX de XXXXXX de 202X, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.



Art. 12 Esta Resolucdo autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
em diversas categorias de alimentos.

Art. 22 Os aditivos alimentares autorizados para uso em bebidas alcéolicas fermentadas,
exceto vinho e cerveja, suas respectivas funcdes, limites maximos e condicdes de uso
encontram-se listados no Anexo | desta Resolucao.

Art.32 Os aditivos alimentares autorizados para uso em aglcares, suas respectivas funcoes,
limites maximos e condi¢des de uso encontram-se listados no Anexo Il desta Resolucao.

Art. 42 Os aditivos alimentares autorizados para uso em 6leos e gorduras, suas respectivas
fungdes, limites maximos e condi¢bes de uso encontram-se listados no Anexo Ill desta
Resolucao.

Art. 52 Ficam incluidos nas subcategorias I, VI, IX, X, XI XIl e XV do Anexo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 8, de 6 de margo de 2013, os aditivos alimentares constantes do
Anexo IV desta Resolucao.

Art. 62 A autorizacdo de uso dos aditivos alimentares D-alfa-tocoferol, INS 307a, mistura
concentrada de tocoferdis, INS 307b, e DL-alfa-tocoferol, INS 307c, previsto nas subcategorias
14.1 e 14.2.1 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 26 de julho de
2018, na fungdo de antioxidante, passa a vigorar conforme o Anexo V desta Resolucao.

Art. 72 Fica incluido no Anexo IIl da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 53, de 7 de
outubro de 2014, o aditivo alimentar sulfato de magnésio, INS 518, com limite quantum satis.

Art. 82 Fica incluido na categoria 14.2.1 do Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n2 239, de 2018, o aditivo alimentar extrato de alecrim, INS 392, com a funcdo de antioxidante,
com limite de 0,015 g/100 g, com as seguintes notas: "expresso como a soma de acido
carndsico e carnosol" e "sobre o teor de gordura".

Art. 92 Fica incluido na subcategoria 16.2.2.1 do Anexo da Resolucdo - RDC n2 5, de 15 de
janeiro de 2007, o aditivo alimentar polissorbato 65, INS 436, com a funcdo emulsificante, com
limite 0,05 g/100 g, com a nota “somente para bebidas gaseificadas”.

Art. 10. Ficam incluidos no Anexo da Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 383, de 5 de
agosto de 1999, os seguintes aditivos alimentares:

| - vermelho beterraba, INS 162, com a func¢do corante, com limite quantum satis, para as
subcategorias 7.2.1,7.3.1e7.3.2; e

Il - propileno glicol, INS 1520, com a fungdo glaceante, com limite 0,15 g/100 g e com a nota
“somente para uso em conjunto com aditivos conservadores”, para as subcategorias 7.1.1,
7.1.2,73.1e7.3.2.

Art. 11. Ficam incluidos no Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 64, de 16 de
setembro de 2008, os seguintes aditivos alimentares:



| - extrato de alecrim, INS 392, com a fung¢do antioxidante, com limite 0,002 g/100 g, com as
notas "sobre o teor de gordura" e "expresso como a soma de acido carndsico e carnosol”, para
a subcategoria 18.1; e

Il - extrato de alecrim, INS 392, com a fun¢do antioxidante, com limite 0,01 g/100 g, com as
notas "sobre o teor de gordura" e "expresso como a soma de acido carndsico e carnosol”, para
a subcategoria 18.2.

Art. 12. Ficam incluidos no Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 272, de 14 de
margo de 2019, os seguintes aditivos alimentares:

| - diacetato de potassio, INS 261(ii), com a fun¢do conservante, com limite 0,1 g/100 g, para
as subcategorias 8.2.1.1 e 8.2.1.3; e

Il - diacetato de potassio, INS 261(ii), com a fungdo regulador de acidez, com limite 0,1 g/100
g, para a subcategorias 8.2.2.2 € 8.2.3.2.

Art. 13. Fica incluido nas subcategorias 13.2 e 13.3 do Anexo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 4, de 15 de janeiro de 2007, o aditivo alimentar ésteres de poliglicerol com
acido ricinoleico interesterificado, INS 476, com a fungdo emulsificante, com limite 0,5 g/100

g.

Art. 14. Fica autorizado o uso dos coadjuvantes de tecnologia constantes no Anexo VI desta
Resolucao.

Art. 15. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolug¢do constitui infracao
sanitdria nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 16. Revogam-se as seguintes disposicoes:

| - Resolucdo CNNPA n2 17, de 22 de julho de 1968;

Il - Resolucdo CNNPA n2 11, de 28 de junho de 1972;

Il - Resolucdo CNNPA n2 18, de 24 de julho de 1972;

IV - Resolucao CNNPA n2 14, de 30 de julho de 1975;

V - Resolucdo CNNPA n2 19, de 25 de outubro de 1976;

VI - os arts. 22 e 42 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 149, de 29 de marco de 2017,
VIl - os arts. 292, 32 e 42 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 281, de 29 de abril de
2019; e

VIII - o art. 42 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 322, de 29 de novembro de 2019.

Art. 17. Esta Resolucdo entra em vigor em XX, de XXXXXX de 2021 (Considerar regras dos
incisos | e Il, do art. 42 do Decreto 10.139, de 2019).

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |
AUTORIZAGAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES PARA A BEBIDAS ALCOOLICAS
FERMENTADAS, EXCETO VINHO E CERVEJA.



Bebidas alcoolicas fermentadas, exceto vinho e cerveja

Funcao
tecnoldgica

Conservante

Antioxidante

200
202

203

220

221

222

223

224

225

270

300

301

302

303

315

316

Nome do
aditivo

Acido sérbico
Sorbato de
potassio
Sorbato de
calcio
Didxido de
enxofre
Sulfito de
sodio
Bissulfito de
sodio, sulfito
acido de
sodio
Metabissulfito
de sédio
Metabissulfito
de potassio
Sulfito de
potdssio
Acido lactico
Acido
ascorbico (L-)
Ascorbato de
sodio
Ascorbato de
calcio
Ascorbato de
potdassio
Acido
eritorbico,
acido
isoascoérbico
Eritorbato de
sadio,
isoascorbato
de sddio

Limite
maximo
Notas
(s/100 g
ou ml)
Sozinhos ou combinados.
0,05
Limite expresso como dacido sorbico.
Sozinhos ou combinados.
0,02 Limite expresso como SO; residual.
Para filtrado doce e saqué, aplica-se o limite
maximo de 0,035g/100ml.
Quantum
satis
Sozinhos ou combinados.
0,03

Limite expresso como acido ascorbico.



330 Acido citrico

Acidulante |334

Quantum

satis
Acido
tartarico L(+)- 0,4
ANEXO 1l

AUTORIZAGAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES PARA ACUCARES

Acgucares

Fungao —ns

tecnoldgica
220
221
222

Conservante
223
224
225

Aromatizantes

Resolugao RDC n2 2, de 2007.

Nome do aditivo

Didxido de enxofre
Sulfito de sédio
Bissulfito de sddio, sulfito
acido de sddio
Metabissulfito de sédio
Metabissulfito de potdssio

Sulfito de potassio

Todos os autorizados pela

ANEXO Il

Limite
maximo
(g/100 g ou
ml)

0,0015

Quantum
satis

Notas

Sozinho ou
combinados.

Limite expresso como
SO; residual.

Somente para
acucares brancos.
Somente para
acucares para
confeitaria.

Somente para
acucares brancos.

AUTORIZAGAO DE USO DE ADITIVOS ALIMENTARES PARA OLEOS E GORDURAS

Oleos e gorduras

Funcao

< INS
tecnoldgica

Corante 160al(ii)

Limite
maximo
(g/100 g

ou ml)

Nome do aditivo

Beta-carotenos
vegetais

Notas

Para dleos e gorduras vegetais,
somente para reconstituicao da
cor perdida durante
processamento, com limite de

0,0025 g/100g.

N3do permitido para azeites de
oliva e 6leos prensados a frio.



Palmitato de L-

304
ascorbila
305 Estearat(_) de
ascorbila
307a D-alfa-tocoferol
Antioxidante Mistura
307b concentrada de
tocoferol
307c DL-alfa-tocoferol
310 Galato de propila
Terc-butil-
319 hidroquinona,
TBHQ

Sozinho ou combinados.

Limite expresso como estearato
0,05 de ascorbila.
Exceto para azeites de oliva e
6leos prensados a frio.
Expresso como tocoferois.

Para azeite de oliva, somente
para reconstituicao dos
tocoferois naturais perdidos
durante o processamento,
aplica-se o limite maximo de
0,02 g/100g.

Sozinho ou combinado com
outros antioxidantes ja

autorizados.

Limite expresso como
tocoferais.

Para azeite de oliva, somente
para reconstituicao dos
tocoferdis naturais perdidos
durante o processamento,
aplica-se o limite maximo de
0,02 g/100g.

0,03

Para 6leos de algas ou 6leo de
peixe, aplica-se o limite maximo
de 0,6 g/100g.

Limite expresso como
tocoferdis.

Para azeite de oliva, somente
para reconstituicdo dos
tocoferdis naturais perdidos
durante o processamento,
aplica-se o limite maximo de
0,02 g/100g.
Sozinho ou combinados.
0,02 . .
Exceto para azeites de oliva e
Oleos prensados a frio.



Emulsificante

Estabilizante

320

321

322(i)
330

384

392

433

435

436

471

472e

477

Butil-hidroxiamisol
(BHA)
Butil-
hidroxitolueno
(BHT)

Quantum
satis
Quantum
satis

Lecitinas
Acido citrico

Citratos de

. . 0,02
isopropila

Extrato de alecrim 0,03

Monooleato de
polioxietileno (20)
sorbitana,
polisorbato 80
Monoestearato de
polioxietileno (20)
sorbitana,
polisorbato 60

0,4

Triestearato de
polioxietileno (20)
sorbitana,
polisorbato 65
Mono e
diglicerideos de 2
acidos graxos
Esteres de mono e
diglicerideos de
acidos graxos com 0,5
acido diacetil
tartarico
Esteres de 4cidos
graxos com 1
propileno glicol

Exceto para azeites de oliva e
Oleos prensados a frio.
Exceto para azeites de oliva
virgens e 6leos prensados a frio.
Exceto para azeites de oliva e
6leos prensados a frio.
Para dleos vegetais, exceto para
azeites de oliva e éleos virgens,
aplica-se o limite maximo de
0,03 g/100 g, equivalente a
0,003 g/100 ml de acido
carndsico e carnosol.

Para dleos de peixes, aplica-se o
limite maximo de 0,05 g/100

g, equivalente a 0,005 g/100 ml
de acido carndsico e carnosol.

Sozinhos ou combinados.

Somente para uso em emulsdes
gordurosas para panificacdo.

Somente para 6leos de peixe .

Exceto para azeites de oliva e
6leos prensados a frio.

Exceto para azeites de oliva e
Oleos prensados a frio.



Mono e
471 diglicerideos de 2
acidos graxos

Somente para 6leos e gorduras
para frituras .

Exceto para azeites de oliva e

Antiespumante , .
6leos prensados a frio.

Dimetilpolisiloxano,

900a e
polidimetilsiloxana

0,001
Somente para 6leos e gorduras

para fins industriais.

ANEXO IV
INCLUSAO DE ADITIVOS ALIMENTARES NAS SUBCATEGORIAS |, IV, VI, IX, X, XI, XIl E XV DO
ANEXO DA RESOLUGAO - RDC Ne 8, DE 2013.

I. Frutas in natura (embaladas e com tratamento de superficie)
INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml) (1)
CONSERVADOR
Eugenol ou Oleo
i gde Cravo 0,002 g/100g
IV. Suco, néctar, polpa de fruta, suco tropical e 4gua de coco
INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml) (2)
ANTIUMECTANTE

Didxido de silicio, Quantum satis (somente para suco desidratado, suco tropical

1 - . . .
2> silica desidratado e dgua de coco desidratado)
VI. Frutas secas ou desidratadas (incluindo coco ralado)
INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml)
ANTIUMECTANTE
551 Didxido de silicio, Quantum satis

silica
IX. Preparagoes de frutas e ou de sementes (incluindo coberturas e recheios) para uso
em outros produtos alimenticios (exceto polpa de fruta)

INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml)
ANTIUMECTANTE
551 Diéxido de silicio, Quantum satis (somente para preparacdes de frutas e ou de
silica sementes desidratadas e em pd)

X. Vegetais in natura embalados e com tratamento de superficie (incluindo cogumelos
comestiveis)
INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml) (1)
CONSERVADOR
Eugenol ou Oleo
i gde Cravo 0,002 g/100g
Xl. Vegetais descascados e ou picados, congelados ou nao (incluindo cogumelos
comestiveis)
INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml) (1)

CONSERVADOR



Eugenol ou Oleo
i gde Cravo 0,002 g/100g
XIl. Vegetais secos ou desidratados (incluindo cogumelos comestiveis)
INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml)
ANTIUMECTANTE

Dioxido de silicio,

551 o Quantum satis
silica
XV. Polpas de vegetais ou purés de vegetais (incluindo de cogumelos comestiveis)
INS Aditivo Limite maximo (g/100g ou g/100ml)
ANTIUMECTANTE
551 Didxido de silicio, Quantum satis (somente para polpa de vegetais ou purés
silica desidratados e em pd)
ANEXO V

ALTERAGOES NA AUTORIZAGCAO DE USO DOS ADITIVOS D-ALFA-TOCOFEROL, MISTURA
CONCENTRADA DE TOCOFEROIS E DL-ALFA-TOCOFEROL NO ANEXO | DA RESOLUGAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N¢ 239, DE 2018.

14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES LIQUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUCOES,
XAROPES, EMULSOES E CONTEUDO LiQUIDO DE CAPSULAS GELATINOSAS)
Limite maximo
Funca IN N N
ung¢ao S ome (/100ml) otas

Somente para produtos que
contenham substancias bioativas
ou lipossoluveis.
3072 D-alfa- 0.2 Limite maximo de 0,6 g{lOOmL
tocoferol somente para uso em dleo de
peixe ou 6leo de alga, sozinho ou
em combinag¢do com outros
antioxidantes ja autorizados.

. Expresso como estearato de
Mistura

concentrada ascorbila.
ANTIOXIDANTE | 307b de 0,2 Somente para produtos que
.. contenham substancias bioativas
tocoferais ) ..
ou lipossoluveis.
Somente para produtos que
contenham substancias bioativas
ou lipossoluveis.
DL- - Limi AXi 1 L
307c alfa 0,2 imite maximo de 0,6 g( 00m
tocoferol somente para uso em dleo de

peixe ou 6leo de alga, sozinho ou
em combinagdo com outros
antioxidantes ja autorizados.
14.2.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS (INCLUSIVE
COMPRIMIDOS, GOMAS, DRAGEAS, TABLETES, CAPSULAS, CAPSULAS GELATINOSAS,
GEIS, CREMES, POS, GRANULADOS, PASTILHAS E FORMASMASTIGAVEIS)



Limite

Funcao INS Nome maximo(g/100g) Notas
D-alfa-
307a tocoferol
Mi
conclt:::::da Somente para produtos que
ANTIOXIDANTE | 307b de 0,2 contenham substéancias bioativas
. ou lipossoluveis.
tocoferdis
307c DL-alfa-
tocoferol
ANEXO VI

AUTORIZAGAO DE USO DE COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

Coadjuvantes de tecnologia

.. N
Funcao tecnologica INS orru.e do
aditivo
Agente de controle de 513 Acido
microrganismos sulfurico
Didxi
Agente de branqueamento | 926 loxido de
cloro
Agente de Nitrogénio
resfriamento/congelamento liquido

Limite mdximo Notas
(g/100 g ou ml)

Para uso em
leveduras e extratos
de leveduras.
Limite expresso em
ppm como teor
residual de didxido de
cloro.
Somente para miudos
salgados crus, como
agente de inibicdo
enzimatica antes da
etapa de
branqueamento.
Somente para gelados
comestiveis.

Quantum satis

Quantum satis



