TEMA 4.19 - Atualizagao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia autorizados para uso em alimentos @ A“MENm
atualizado em 10/11/20

Os aditivos alimentares séo ingredientes adicionados intencionalmente aos alimentos, sem propésito de nutrir, com o objetivo de modificar as caracteristicas do
alimento durante seu processo produtivo, podendo desempenhar diversas funcées, tais como, conservante, corante e aromatizante. Ja os coadjuvantes de tecnologia
sdo as substancias que ndo sdo consumidas por si s6 como ingrediente alimentar e que sdo empregadas intencionalmente na elaboracdo de matérias-primas, alimentos
ou seus ingredientes, para obter uma finalidade tecnolégica durante seu tratamento ou fabricacdo, sendo eliminados do alimento ou inativados.

Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia somente podem ser usados quando aprovados em legislacao especifica para a categoria de alimento,
observando suas funcdes tecnoldgicas, limites maximos e restricoes de uso. A Anvisa atua na avaliacao da necessidade tecnolégica e da seguranca em respostas a
demandas do setor produtivo e do Mercosul, ou, ainda, por iniciativa prépria da Agéncia, a partir de novas evidéncias cientificas.

A partir da avaliacdo da Anvisa sdo compostas as listas das substancias autorizadas, que apresentam as atualizacées decorrentes das manifestacées técnicas
da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), em respostas as peticées de inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia. Como as
demandas para avaliacdo de substancias sao frequentes e devem resultar em listas normativas e de amplo alcance, o assunto foi incluida neste tema especifico da
Agenda para a atualizacdo perioddica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Iﬁ‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1. Processo n® 25351.931987/2020-17: Atualizagdo periodica da lista de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos — CONCLUIDO pela Resolucéo

= Incorporacdo das inovagfes tecnoldgicas ao marco normativo RDC n° 437. de 05/11/2020
de _adltlvo~s allmentareNS e coadjuvantes de teﬂcnqlogla, por meio 2. Processo n° 25351.946903/2019-06: Atualizacdo periddica da lista de aditivos alimentares e
da mc_lusao ou extensgo de uso d_estas §ub_stanuas a Catggquas coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos — CONCLUIDO pela Resolucéo
de alimentos, reduzindo barreiras técnicas ao comércio e RDC n° 397. de 25/06/2020.
aumentando o nivel de seguranca juridica desse mercado. 3. Processo n° 25351.915346/2019-73: Atualizacio periddica da lista de aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos — CONCLUIDO pela Resolucéo
RDC n° 322, de 29/11/2019.

4. Processo n°® 25351.935850/2018-17: Atualizagdo periddica da lista de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos — CONCLUIDO pela Resolucéo
RDC n° 281, de 29/04/2019.

= Protecao a saude dos consumidores, de forma a garantir que os
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia sejam usados
em quantidades seguras a salde humana e capazes de exercer
os efeitos tecnoldgicos pretendidos, considerando a evolucao
do conhecimento cientifico e a incorporacao de inovacgodes.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

=  Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

= Racionalizar as a¢bes de regularizacdo de produtos e servigos.

= Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437260
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437260
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/426690
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/426690
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411104
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411104
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/395660
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/395660

TEMA 4.19 - Atualizagao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia autorizados para uso em alimentos @ A“MENmS
(atualizado em 10/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizacdo periodica da lista de aditivos RELATORIA: Antonio Barra Torres

alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.931987/2020-17 SITUACAO: CONCLUIDO

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: N3o se aplica a Atualizaces Periddicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo periddica da lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
CRIHE R Abertura do processo Concluida Processo iniciado por meio do Despacho n° 149, de 05/11/2020.
Processo
Anélise de Impacto Dispensado
L . Relatdrio de Andlise de Impacto conforme deciséo
Regulatério (AIR) DICOL

Parecer n° 4/2020/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA

Elaboragdo de Dispensado
Instrumento Realizacdo de Consulta Publica conforme decisao
Regulatério DICOL

Instrumento de conclusédo do processo:

e Resolucdo RDC n° 437, de 05/11/2020, que estabelece os aditivos alimentares
Deliberagio Final Deliberac&o em Dicol Sonaliice e coadjuvantes de 'tecnolqgia auto.ri'zados. para uso em suplementos
alimentares, para atualizar a lista de aditivos alimentares autorizados para uso
em suplementos alimentares destinados a lactentes e criancas de primeira
infancia.



https://www.in.gov.br/web/dou/-/despacho-n-149-de-5-de-novembro-de-2020-286977864
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/PARECER+N%C2%BA+4_2020_GEPAR/88190aeb-7292-413d-a3a3-3a18dc6752a3
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437260

TEMA 4.19 - Atualizagao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia autorizados para uso em alimentos @ A“MENmS
(atualizado em 10/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizac&o periodica da lista de aditivos RELATORIA: Antonio Barra Torres

alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.946903/2019-06 SITUACAO: CONCLUIDO

(voltar para lista processos) CONDIGCAO PROCESSUAL: N3o se aplica a Atualizagbes Periodicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizacdo periddica da lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do . Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n°9 de
Abertura do processo Concluida
Processo 6/03/2020.

Andlise de Impacto

L . Relatério de Analise de Impacto Concluida Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 09/03/2020
Regulatério (AIR)

Consulta Publica n° 792, de 26/03/2020, realizada entre 08/04 a 22/05/2020

Realizacdo de Consulta Publica Concluida Noticia de divulgacao:

Elaboracao de
Instrumento
Regulatoério

¢ Alimentos: aberta CP sobre aditivos e coadjuvantes (08/04/2020)

Andlise das contribuicfes

recebidas em CP e
Instrumento de conclusdo do processo:
e Resolucdo RDC n° 397, de 25/06/2020 — Autoriza o uso de aditivos alimentares
X . . . 5 ) i em diversas categorias de alimentos.
Deliberagao Final Deliberagéo em Dicol Concluida

Noticia de divulgacao:

e Publicada norma sobre uso de aditivos alimentares (01/07/2020).



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/415870
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/415870
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.946903_2019-06+-+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+lista+de+aditivos+e+coadjuvantes+de+tecnologia.pdf/c035e89c-f902-477f-a988-3dafc120fbad
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/417479
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=alimentos-aberta-cp-sobre-aditivos-e-coadjuvantes&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5841326&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/426690
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/publicada-norma-sobre-uso-de-aditivos-alimentares/219201?p_p_auth=HRv6EUEU&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DHRv6EUEU%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2

TEMA 4.19 - Atualizagao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia autorizados para uso em alimentos @ A“MENmS
(atualizado em 10/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizag&o periddica da lista de aditivos RELATORIA: Fernando Mendes

alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.915346/2019-73 SITUACAO: CONCLUIDO

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a AtualizagBes Periédicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagio periddica da lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do . Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 27 de
Abertura do processo Concluida
Processo 10/07/2019
Al d'e .Impacto Relatério de Andlise de Impacto Concluida Concluido pelo_Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 17/07/2019
Regulatério (AIR)
Realizacdo de Consulta Publica Concluida CP n° 684, de 12/08/2019, realizada entre 21/08 a 04/10/2019

Elaboracao de
Instrumento
Regulatoério
Andlise das contribuicbes

> Concluida Planilha de anélise de contribuicbes da CP n° 684/2019.
recebidas em CP

Instrumento de concluséo do processo:

e Resolucdo RDC n° 322, de 29/11/2019 - Autoriza o uso de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos.

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol Concluida

Noticia de divulgacao:

e Alimentos: autorizados aditivos e coadjuvantes.



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/401151
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/401151
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.915346_2019-73+-+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+das+listas+de+aditivos+alimentares+e+coadjuvantes+de+tecnologia.pdf/1ec2f906-73d7-4d03-89c9-93ac9a921c4e
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/404089
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/404089
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411104
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5715185&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=alimentos-autorizados-aditivos-e-coadjuvantes-de-tecnologia&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Daditivos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true

TEMA 4.19 - Atualizagao das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de

tecnologia autorizados para uso em alimentos @ A“MENmS
(atualizado em 10/11/20)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizag&o periodica da lista de aditivos RELATORIA: Fernando Mendes

alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.935850/2018-17 SITUACAO: CONCLUIDO

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: N3o se aplica a Atualizacdes Periddicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo periddica da lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do . Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n® 12, de
Abertura do processo Concluida

Processo 18/04/2019.
Anélise de Impacto Dispensado

L . Relatdrio de Andlise de Impacto conforme deciséo
Regulatério (AIR) DICOL
Elaboragﬁo de Dispensado
Instrumento Realizacdo de Consulta Publica conforme decisao
Regulatério DICOL

Instrumento de concluséo do processo:

e Resolucdo RDC n® 281, de 29/04/2019, que atualiza as listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em diversas
categorias de alimentos.

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol Concluida

Noticia de divulgacao:

e Diretoria da Anvisa debate norma para aditivo.
e Autorizado uso de aditivos e coadjuvantes de tecnologia.

ANVISA

J L
'1I_


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/394865
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/394865
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/395660
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3311919&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=diretoria-da-anvisa-debate-norma-para-aditivos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Daditivos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5487466&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=autorizado-uso-de-aditivos-e-coadjuvantes-de-tecnologia&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Daditivos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true

