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I. INTRODUGAO

A elaboracao e a publicacao da legislacao brasileira que dispde sobre o uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo séo atribuicbes da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Tendo em vista o carater positivo
dessa legislacdo, um aditivo ou coadjuvante somente pode ser utilizado pela industria
alimenticia quando estiver explicitamente definido em legislagéo especifica, com suas
respectivas fungdes, limites maximos e categorias de alimentos permitidas. As
substancias que nao constarem da legislacédo nao podem ser utilizadas em alimentos.

O uso de aditivos e coadjuvantes de tecnologia deve ser limitado a alimentos
especificos, em condi¢cbes especificas e ao menor nivel para alcangar o efeito
desejado. Esse é um dos principios estabelecidos na Portaria SVS/MS n®. 540/1997.
Essa legislagdo também dispde que a utilizacdo do aditivo ndo deve resultar em
exposicao que exceda o valor da sua Ingestédo Diaria Aceitavel — IDA.

O uso de aditivos em alimentos € proibido quando: i) houver evidéncias ou
suspeita de que 0 mesmo nao é seguro para consumo humano; ii) servir para encobrir
falhas no processamento e ou manipulagdo do alimento; iii) encobrir alteragdo ou
adulteragdo da matéria-prima ou do produto ja elaborado; iv) induzir o consumidor a
erro, engano ou confusdo; e v) interferir sensivel e desfavoravelmente no valor
nutritivo do alimento.

A seguranca de uso dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia é
primordial, o que torna necessario o constante aperfeicoamento das acdes de controle
sanitario na area de alimentos visando proteger a saude da populagéo. A legislagao
brasileira que dispde sobre o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
tem sido atualizada pela Anvisa de acordo com o avango dos conhecimentos
cientificos e tecnoldgicos. Essa atualizagdo pode ser realizada por iniciativa da prépria
Anvisa, por acordos no Mercosul ou por demanda do setor regulado por meio de
pedidos de inclusdo e ou de extensdo de uso de aditivos alimentares e ou
coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo. Neste caso, as informagdes apresentadas
pelo interessado sdo avaliadas pela equipe técnica da Geréncia de Agdes de Ciéncia e
Tecnologia de Alimentos — GACTA, com apoio de especialistas na area quando
necessario. Informacdes sobre como proceder ao pedido e a documentacao exigida
constam dos itens IV e V deste Guia.

Il. OBJETIVOS

Este Guia de Procedimentos tem os objetivos de:

e Fornecer instrucdes claras e objetivas sobre como submeter a Anvisa pedidos
de inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia na legislagdo brasileira, bem como informar os documentos
exigidos.

e Padronizar o processo de avaliacao de pedidos de inclusao e de extensao de
uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo na
legislacao brasileira.



ll. DEFINICOES DOS TERMOS UTILIZADOS NESTE GUIA

Aditivo alimentar

Qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos
alimentos, sem o propésito de nutrir, com o objetivo de
modificar suas caracteristicas fisicas, quimicas,
biolégicas ou sensoriais, durante a fabricacao,
processamento, tratamento, embalagem,
acondicionamento, armazenagem, transporte ou
manipulacdo do alimento. Ao agregar-se, podera
resultar na conversdao do proprio aditivo ou de seus
derivados em componente(s) do alimento. Esta
definicdo ndo inclui os contaminantes ou as substancias
nutritivas que sejam incorporadas ao alimento para
manter ou melhorar suas propriedades nutricionais.

Coadjuvante de
tecnologia de fabricacao

Toda substancia, excluindo os equipamentos e o0s
utensilios utilizados na elaboracao e ou conservacéao de
um produto, que nao se consome por Si S6 como
ingrediente alimentar e € utilizada intencionalmente na
elaboracdo de matérias-primas, alimentos ou seus
ingredientes, para obter uma finalidade tecnolégica
durante o tratamento ou a fabricacdo. Devera ser
eliminada do alimento ou inativada, podendo admitir-se
no produto final a presenca de tragos de substancia (de
acordo com o limite de deteccdo do método), ou seus
derivados.

Classe funcional ou
funcao

Finalidade tecnol6gica do aditivo no alimento ou do
coadjuvante de tecnologia na fabricacdo do alimento.
As fungdes previstas para ambos constam do Anexo .

Limite maximo de uso

Quantidade maxima permitida para uso de um aditivo
ou coadjuvante de tecnologia no alimento. Deve ser
expresso em g/100g ou g/100ml de alimento pronto
para 0 consumo.

Justificativa tecnoldgica/
Necessidade tecnoldgica

Demonstracdo das razdes de ordem tecnoldgica que
justifiguem o uso de um aditivo alimentar ou
coadjuvante de tecnologia na fungéo e limite propostos.

Sistema Internacional de
Numeracao (International
Numbering System) — INS

Sistema numérico elaborado pelo Codex Alimentarius
para identificacdo dos aditivos alimentares nas listas de
ingredientes, como alternativa a declaragdo do nome
especifico do aditivo. O INS nao pressupde a avaliagao
toxicolégica da substancia pelo JECFA.

Codex Alimentarius

Programa criado em 1963 pela Organizagdo das
Nacdes Unidas para Agricultura e Alimentacao (FAO) e
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para
desenvolver padrdes, diretrizes e principios e outros
textos relacionados a alimentos. Seus objetivos
principais sao proteger a saude das populagdes,
assegurar praticas transparentes no comércio de
alimentos e promover a harmonizacdo de normas
alimentares por organizacdes internacionais
governamentais e ndo-governamentais.




Comité Conjunto FAO
OMS de Peritos em
Aditivos Alimentares
(Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food
Additives) — JECFA

Comité cientifico internacional de especialistas
administrado pela FAO e pela OMS, que se reune
desde 1956. O JECFA realiza a avaliagdo do risco
associado ao consumo de aditivos alimentares,
contaminantes, toxinas de ocorréncia natural e residuos
de medicamentos veterindarios em alimentos,
assessorando o Codex Alimentarius em suas decisoes.
Com base em estudos toxicolégicos, o JECFA
estabelece, quando possivel, a Ingestdo Diaria
Aceitavel — IDA — dos aditivos.

Ingestao Diaria Aceitavel —

IDA

Quantidade estimada do aditivo alimentar, expressa em
miligrama por quilo de peso corpéreo (mg/kg p.c.), que
pode ser ingerida diariamente, durante toda a vida, sem
oferecer risco apreciavel a saude, a luz dos
conhecimentos cientificos disponiveis na época da
avaliacao.

IDA nao especificada ou
nao limitada

Atribuida a um aditivo quando o estabelecimento de um
valor numérico para a IDA é considerado desnecessario
face as informacdes disponiveis sobre 0 mesmo e ao
seu emprego de acordo com as Boas Préaticas de
Fabricagao, ou seja, a substancia nao representa risco
a saude nas quantidades necessarias para obter o
efeito tecnoldgico desejado.

IDA nao alocada

Atribuida a um aditivo quando os dados toxicoldgicos
disponiveis ndo sao suficientes para se estabelecer a
segurancga de uso do mesmo.

IDA temporaria

Atribuida a um aditivo quando os dados séo suficientes
apenas para concluir que o uso da substancia é seguro
por um periodo limitado de tempo, até que os estudos
toxicologicos sejam concluidos e avaliados. Caso as
informagbes  adicionais  solicitadas ndo sejam
apresentadas no prazo estipulado a IDA temporéria é
retirada.

IDA aceitavel

Atribuida a um aditivo quando: seu uso é aceitavel para
certos propositos, seu emprego nao representa
preocupagao toxicolégica ou quando a ingestao € auto-
limitante por razdes tecnolégicas ou organolépticas.
Nesses casos, 0 aditivo em questao deve ser somente
autorizado de acordo com as condi¢des especificadas.

Aditivo BPF

E o aditivo que possui IDA “ndo especificada” ou “ndo
limitada”. O seu uso estd limitado a quantidade
necessaria para atender as Boas Praticas de
Fabricacao, ou seja, quantidade suficiente para obter o
efeito tecnoldgico desejado (quantum satis). O aditivo
deve ser tecnologicamente eficaz e ndo deve conferir
qualidade inferior ao alimento, adultera-lo, ou
proporcionar desequilibrio nutricional.

Boas Praticas de
Fabricacao — BPF

Procedimentos necessarios para garantir a qualidade
dos alimentos.




Quantum satis (q.S.p)

Quantidade suficiente para obter o efeito tecnoldgico
desejado, sempre que o aditivo ndo afetar a identidade
e a genuidade do alimento.

Ingestao Diaria Maxima
Teérica — IDMT

Estimativa da quantidade de um aditivo, expressa em
mg/Kg p.c., calculada multiplicando-se o consumo
diario médio do alimento per capita, ou grupo de
alimentos, pelo limite maximo do aditivo permitido no
alimento por legislagdo especifica, somando-se o0s
valores obtidos para cada alimento ou categoria de
alimento.

Ingestao Diaria Estimada
- IDE

Estimativa da quantidade de um aditivo, expressa em
mg/Kg p.c., calculada multiplicando-se o consumo
diario médio do alimento per capita, pela quantidade
real de uso do aditivo pela industria ou por uma
estimativa tao proxima quanto possivel do limite real de
uso.

Pedido de extensao de
aditivo ou coadjuvante

Solicitacdo para a avaliacdo de uma substancia
autorizada na legislagdo nacional para alguma
categoria de alimento e ou classe funcional, mas que
nao esteja aprovada para outras categorias de
alimentos ou classes funcionais. Pode tratar também de
proposta de alteracdo de limite maximo da substancia.

Pedido de inclusao de
aditivo ou coadjuvante

Solicitagao para a avaliagcao de substancia cujo uso nao
esta permitido na legislagdo nacional para nenhuma
categoria de alimento.

Agencia Americana para
Administracao de
Alimentos e
Medicamentos (U.S. Food
and Drug Administration —
FDA

Agéncia dos EUA responsavel pela protecdao da saude
publica, garantindo a seguranga e a eficdcia de
medicamentos veterinarios e para humanos, produtos
biolégicos, insumos médicos, alimentos, cosméticos e
produtos radioativos.

Comité Cientifico para
Alimentos (Scientific
Committee on Food-SCF)

Comité cientifico assessor da Comissao Européia sobre
qualquer questao nutricional, higiénica ou toxicologica
relacionada ao consumo de alimentos, bem como as
embalagens, visando a protegdo da saude e a
seguranga da populacdo. Em maio de 2003, as
responsabilidades deste Comité foram transferidas para
a Autoridade Européia de Seguranga Alimentar (EFSA).

Autoridade Européia de
Seguranga Alimentar
(European Food Safety
Authority — EFSA

A EFSA ¢ responsavel por fornecer recomendagdes
cientificas a Comissdo Européia sobre todos os temas
relacionados direta ou indiretamente a seguranca de
alimentos.




IV. INFORMACOES GERAIS

a)

Caso a categoria de alimento para a qual € proposto o uso do aditivo esteja
harmonizada no Mercosul (Anexo ), sera necessario incluir a discussao do
tema na pauta da Comissao de Alimentos do Subgrupo de Trabalho n°. 3
desse foro, antes de parecer conclusivo pela Anvisa.

Somente serédo considerados para parecer conclusivo os aditivos que constem
da Lista Geral Harmonizada de Aditivos do Mercosul — LGHA, nas funcdes
previstas. Caso o aditivo ou a classe funcional do aditivo ndo esteja incluido na
LGHA, o processo somente sera deferido ou indeferido quando o tema for
discutido na Comissdo de Alimentos do Subgrupo de Trabalho n® 3 do
Mercosul.

Se o pedido tratar do uso de aditivo ou coadjuvante para emprego na
fabricagdo de alimentos sob controle e fiscalizagdo do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento — MAPA, cépia da documentagéo é encaminhada a
esse 6rgao para parecer quanto a necessidade tecnoldgica.

Durante a avaliagdo do pedido, informagées complementares poderdao ser
solicitadas por meio de Oficio da Geréncia-Geral de Alimentos ao interessado,
o qual tera o prazo de 60 (sessenta) dias para apresenta-las. Caso contrario, o
pedido € arquivado. Nao ha prazo estipulado para a conclusédo da avaliagdo do
pedido, tendo em vista que esta depende das informacdes apresentadas e da
complexidade da proposta.

Se o pedido for indeferido, este é arquivado e a documentacao é devolvida ao
interessado. Os pedidos deferidos sdao contemplados em Consulta Publica —
CP — publicada no sitio eletrénico da Anvisa, a qual fica aberta por 60
(sessenta) dias para o recebimento de sugestbes. Findo esse prazo, os
comentérios recebidos sdo discutidos em reunido agendada pela GACTA,
sendo convidados todos os envolvidos na matéria e aqueles que se
manifestaram no prazo. O texto consolidado é entdo publicado como
Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC — no Diario Oficial da Unido. O uso do
aditivo ou coadjuvante sé é autorizado a partir da data da publicagcdo. As
propostas de CP e de RDC sdo submetidas a apreciacdo da Diretoria
Colegiada — DICOL — da Anvisa.

O relatério técnico-cientifico para inclusdo ou extensdao de uso de aditivo
alimentar ou coadjuvante de tecnologia de fabricacdo deve estar estruturado e
dividido em partes numeradas, obedecendo a seqliiéncia das sec¢des, conforme
descrito neste Guia. Um indice com as sec¢des, itens e numeracao das paginas
deve ser inserido na primeira pagina do documento.

v" A documentagdo apresentada devera conter separadores entre um

documento e outro (folha de papel de espessura diferenciada ou coloragao
diversa da utilizada na peticao e na respectiva documentagao ou qualquer
outro tipo de indicador disponivel).

De acordo com a quantidade de documentos, pode-se apresentar mais de um
volume. Nesse caso, a numeracao de pagina referente a formagao de novos
volumes devera ser iniciada pelo nimero seguinte aquele que terminou o
volume anterior, preservando-se a ordem sequiencial estabelecida.

O pedido deve ser acompanhado do “Requerimento para Avaliacdo de
Substancia (Aditivo Alimentar ou Coadjuvante de Tecnologia)”, cujo modelo
consta do Anexo Il deste Guia.



v" Se nao houver informagao para incluir sob uma sec¢éo ou item em particular,

deve-se manter a seqliéncia com a observagao de que nao ha informagéo ou
o item nao se aplica.

O relatério técnico-cientifico deve ser apresentado em portugués. Trabalhos
cientificos que subsidiam o pleito ou resultados de avaliagdes toxicolégicas
conduzidas por comités internacionais poderdo ser apresentados no idioma
original quando se tratar de inglés ou espanhol. Caso contrario, deve ser
apresentada a traducao juramentada do documento.

A documentacao deve ser encaminhada a UNIAP — Unidade de Atendimento
ao Pdblico, onde sera protocolizada. Mais informagdes sobre taxas e
protocolos podem ser consultadas nos seguintes enderecos eletrénicos:

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/sistemas.asp
http://www.anvisa.gov.br/servicos/atendimento/orienta.htm

Ao receber a documentacdo, a GACTA devera enviar e-mail ao interessado
comunicando o recebimento do pedido e informando o numero de seu
expediente e a data de entrada da documentag¢ao na Anvisa.

A apresentagéo das informacdes ou do pedido ndo implica aprovagéo prévia. A
utilizacdo da substancia somente sera permitida quando publicada como
Resolugdo RDC em Diario Oficial da Unido.

Visando a agilidade e a correta avaliagdo da seguranca de uso do aditivo
alimentar ou coadjuvante de tecnologia, € essencial que as informacdes
apresentadas estejam completas e em conformidade com os procedimentos
para pedidos de inclusdo ou extensdo, conforme descritos no Item V deste
Guia. No caso de coadjuvantes de tecnologia, o interessado deve encaminhar
somente aquelas que se aplicam a esse tipo de substancia.

Para substancias que ja foram avaliadas pelo JECFA, EFSA e ou U.S. FDA
nao ha necessidade de realizar os ensaios toxicolégicos (descritos na Secao 4
do Item V), mas devem ser apresentados os resultados da ultima avaliagéo
realizada pelo comité cientifico, incluindo as especificacbes e a monografia
toxicologica.

V. INFORMAGOES A SEREM APRESENTADAS NO PEDIDO

Secao 1: Dados da substancia

1.1.

Especificacées do JECFA ou constantes do Food Chemical Codex — FCC —
sao exigidas e devem ser anexadas ao pedido, contendo obrigatoriamente:

Nome comum
Nome cientifico ou quimico
INS
IDA
Especificagbes de natureza quimica:
e Formula quimica
e Peso Molecular
e CAS
e Estrutura molecular



1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Deve-se anexar também o laudo de analise que comprove atendimento as
especificagbes citadas no item 1.1, elaborado por laboratérios acreditados,
utilizando metodologias validadas, as quais devem ser informadas no laudo.

Quando nao houver especificagdo do aditivo alimentar estabelecida pelo
JECFA ou FCC, deverdo ser apresentadas as informagdes equivalentes
aquelas constantes dessas especificagoes.

Devera ser apresentado também um método de andlise do aditivo alimentar ou
coadjuvante de tecnologia no(s) alimento(s) solicitado(s).

No caso de pedido de inclusdo, é necessario apresentar o processo de
obtencao da substancia.

Para coadjuvantes de tecnologia, além das informagdes relacionadas de 1.1 a
1.5, deve-se apresentar laudo de analise que comprove sua auséncia ou
presenca em quantidades iguais ou menores que “tracos” da substancia ou
seus derivados (niveis abaixo do limite de quantificagdo do método).

Secao 2: Uso proposto

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

Categoria(s) e subcategoria(s) do alimento, conforme o Sistema Brasileiro de
Categorizacao constante do Anexo | deste Guia (elaborado de acordo com a
legislagdo especifica que aprova o uso de aditivos ou coadjuvantes de
tecnologia para os alimentos).

Classe funcional (conforme Anexo lll).

Limite maximo de uso (em g/100g ou g/100mL) no alimento pronto para o
consumo.

Justificativa tecnoldgica, abrangendo:

e (Caracteristicas do alimento ou do processo que justifiquem o uso da
substancia.

e Forma de atuacao, interagdo da substancia com o alimento.

e Demonstragdo das vantagens em relacdo a outras substancias ja
aprovadas da mesma classe funcional.

Fluxograma de producdo do alimento indicando a etapa de incorporagédo do
aditivo alimentar ou coadjuvante de tecnologia.

Secao 3: Referéncias

3.1.

3.2.

Para os pedidos de inclusdao de uso, devem ser apresentadas, quando
disponiveis, referéncias de regulamentos nacionais, regionais ou internacionais
autorizando o uso do aditivo ou coadjuvante de tecnologia na fungéo
pretendida. No caso de nao haver referéncias, a seguranca de uso do aditivo
ou coadjuvante de tecnologia sera avaliada somente com base nos dados
relacionados na Secao 4.

Para pedidos de extensao de uso, devem ser anexadas regulamentacdes que
contemplem o aditivo alimentar ou coadjuvante na funcdo ou categoria de
alimento proposta.

Sao consideradas as seguintes referéncias:

a) Codex Alimentarius
b) Diretivas da Unido Européia
c) Legislagdo Mercosul

Obs.: U.S. Code of Federal Regulation — U.S. FDA — pode ser considerada como
referéncia complementar.



3.3. Quando o alimento que utiliza o aditivo ou coadjuvante de tecnologia for
comercializado em outros paises o rotulo do produto deve ser apresentado.

Secao 4: Estudos e Ensaios Toxicoldgicos

Para substancias que nao foram avaliadas por comités cientificos internacionalmente
reconhecidos: o interessado deve conduzir ensaios toxicoldgicos (conduzidos segundo
as Boas Praticas Laboratoriais) que fornegam as seguintes informagdes:

a) Aspectos bioquimicos

- absorcao, distribuicdo e excrecao
- biotransformacao
- efeitos sobre enzimas e outros parametros bioldgicos

b) Estudos toxicolégicos

- toxicidade aguda

- toxicidade a curto prazo

- toxicidade crénica/ carcinogénese

- genotoxicidade

- toxicidade reprodutiva

- toxicidade no desenvolvimento de animais

c) Observagdao em humanos

Secao 5: Estimativa de ingestao provavel decorrente do uso proposto

5.1. Deve-se apresentar o calculo da Ingestdo Diaria Maxima Teodrica (IDMT) do
aditivo alimentar, utilizando dados de consumo derivados de pesquisa de
consumo nacional (IBGE) ou dados de pesquisa de mercado (Ex.:
DATAMARK).

Obs.: O peso corpéreo adulto é considerado 60 Kg. No caso de criangas, deve-
se especificar a faixa etaria e o peso estimado.

Tabela para apresentacao de calculos da ingestao

= - ] - Ingestao Diaria
Categoria de K‘fﬁit:; '\g%?,:: Nll\)/::‘rrnni?ix‘;gno Maxima Tedrica de
Alimento P N I (citar o aditivo)
(g/pessoa/dia) (mg/kg) (mg/pessoa)
A LM LMxA
B LM LMxB
C LM LMxC
IDMT Total
Peso corpéreo
Observagoes:

1. Citar a fonte dos dados e 0 ano
2. Citar a legislacao nacional

5.2. Caso o alimento seja destinado a grupos populacionais especificos (como
criangas e diabéticos), é necessario apresentar o calculo da ingestao por esses
grupos, especificando a faixa etaria e o peso estimado.
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CAC/STAN 192-1995 (ultima revisao). Disponivel em:

http://www.codexalimentarius.net/gsfaonline/index.html?lang=en

UNIAO EUROPEIA. Diretiva 95/2/EC (aditivos alimentares, exceto corantes e
edulcorantes), Diretiva 94/36/EC (corantes), Diretiva 94/35/EC (edulcorantes) e
suas atualizagées. Disponiveis em:

http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index en.htm
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Anexo |

SISTEMA BRASILEIRO DE CATEGORIZACAO DE ALIMENTOS
Incluindo as categorias harmonizadas no Mercosul (até 2008), destacadas em
negrito

Categoria 1 — Leite

Categoria 2 — Oleos e gorduras
2.1 — Creme vegetal e margarina

Categoria 3 — Gelados comestiveis
3.1 — Gelados comestiveis prontos para o consumo
3.2 — Mistura para o preparo de gelados comestiveis
3.3 — Pés para o preparo de gelados comestiveis

Categoria 4 — Frutas e hortalicas

Categoria 5 — Balas, confeitos, bombons, chocolates e similares
5.1 — Balas, caramelos, pastilhas, confeitos e similares
5.1.1 — Balas e caramelos
5.1.2 — Pastilhas
5.1.3 — Confeitos
5.1.4 — Balas de goma e balas de gelatina
5.2 — Gomas de mascar ou chicle
5.3 — Torrones, marzipans e pastas de sementes comestiveis
5.4 — Produtos de cacau
5.4.1 — Massa de cacau e torta de cacau
5.4.2 — Massa de cacau alcalinizada e torta de cacau alcalinizada
5.4.3 — Manteiga de cacau
5.4.4 — Cacau em pé e cacau em pd com agucares
5.4.5 — Cacau em p¢ alcalinizado e cacau em p6 alcalinizado com
acucares
5.5 — Alimentos com cacau para preparo de bebidas
5.6 — Chocolates
5.6.1 — Chocolates, chocolates cobertura e chocolate em pé
5.6.2 — Chocolates recheados e chocolates cobertura recheados
5.6.3 — Chocolates e chocolates cobertura com ingredientes
5.7 — Bombons
5.7.1 — Bombons de chocolate e bombons com chocolate
5.7.2 — Outros bombons sem chocolate
5.8 — Coberturas e xaropes para produtos de panificacdo e biscoitos, produtos
de confeitaria, sobremesas, gelados comestiveis, balas, confeitos, bombons,
chocolates e similares e banhos de confeitaria
5.8.1 — Coberturas e xaropes para produtos de panificacao e biscoitos,
produtos de confeitaria, sobremesas, gelados comestiveis, balas,
confeitos, bombons, chocolates e similares e banhos de confeitaria
prontos para o consumo
5.8.2 — Pds para o preparo de coberturas e xaropes para produtos de
panificagdo e biscoitos, produtos de confeitaria, sobremesas, gelados
comestiveis, balas, confeitos, bombons, chocolates e similares e
banhos de confeitaria
5.9 — Recheios para produtos de panificagéo e biscoitos, produtos de
confeitaria, sobremesas, gelados comestiveis, balas, confeitos, bombons,
chocolates e similares e banhos de confeitaria
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5.9.1 — Recheios para produtos de panificagcéo e biscoitos, produtos de
confeitaria, sobremesas, gelados comestiveis, balas, confeitos,
bombons, chocolates e similares e banhos de confeitaria prontos para o
consumo

5.9.2 — Pés para o preparo de recheios para produtos de panificagao e
biscoitos, produtos de confeitaria, sobremesas, gelados comestiveis,
balas, confeitos, bombons, chocolates e similares e banhos de
confeitaria

Categoria 6 — Cereais e produtos de ou a base de cereais
6.1 — Cereais processados
6.2 — Alimentos a base de cereais
6.2.1 — Cereais matinais, para lanches ou outros, alimentos a base de
cereais, frios ou quentes
6.3 — Farinhas
6.3.1 — Farinha de trigo
6.3.2 — Farinha de trigo acondicionada (com adi¢ao de aditivos)
6.3.3 — Pré-mistura a base de farinhas de trigo (farinhas de trigo com
adicao de aditivos e outros ingredientes para o usos especificos)
6.3.4 — Outras farinhas de cereais
6.4 — Massas alimenticias
6.4.1 — Massas alimenticias secas
6.4.1.1 — Massas alimenticias secas com ovos, com ou sem
vegetais verdes, tomate, pimentdo ou outros
6.4.1.2 — Massas alimenticias secas sem ovos, com ou sem
vegetais verdes, tomate, pimentdo ou outros
6.4.1.3 — Massas alimenticias secas instantaneas com ovos,
com ou sem vegetais verdes, tomate, pimentdo ou outros
6.4.1.4 — Massas alimenticias secas instantaneas sem ovos,
com ou sem vegetais verdes, tomate, pimentdo ou outros
6.4.1.5 — Massas alimenticias secas com ovos, com recheio
6.4.1.6 — Massas alimenticias secas sem ovos, com recheio
6.4.2 — Massas alimenticias frescas
6.4.2.1 — Massas alimenticias frescas de curta duracao (até
48h), com ovos, com ou sem vegetais, recheadas ou nao
6.4.2.2 — Massas alimenticias frescas de curta duracao (até
48h), sem ovos, com ou sem vegetais, recheadas ou néo
6.4.2.3 — Massas alimenticias frescas de longa duragéao (mais
de 48h), com ovos, com ou sem vegetais, recheadas ou nao
6.4.2.4 — Massas alimenticias frescas de longa duracao (mais
de 48h), sem ovos, com ou sem vegetais, recheadas ou ndo
6.5 — Massas para pastéis e similares
6.6 — Massas para pizzas

Categoria 7 — Produtos de panificacao e biscoitos
7.1 — Paes prontos para o consumo e semi-prontos
7.1.1 — Paes com fermento biolégico
7.1.2 — Paes com fermento quimico
7.2 — Biscoitos e similares
7.2.1 — Biscoitos e similares com ou sem recheio, com ou sem cobertura
7.3 — Produtos de confeitaria
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7.3.1 — Bolos, tortas, doces e massas de confeitaria, com fermento
biolégico ou fermentagdo natural, com ou sem recheio, com ou sem
cobertura, prontos para o consumo ou semi-prontos (inclui panetone e
pan dulce)

7.3.2 — Bolos, tortas, doces e massas de confeitaria, com fermento
quimico, com ou sem recheio, com ou sem cobertura, prontos para o
CcoNnsumo ou semi-prontos

7.3.3 — Mistura para o preparo de bolos, tortas, doces e massas de
confeitaria, com fermento quimico, com ou sem recheio, com ou sem
cobertura

Categoria 8 — Carnes e produtos carneos
8.1 — Carnes
8.1.1 — Carnes frescas
8.1.2 — Carnes congeladas
8.2 — Produtos carneos
8.2.1 — Industrializados
8.2.1.1 — Produtos frescais embutidos ou ndo embutidos
8.2.1.2 — Produtos secos, curados e ou maturados embutidos ou
nao
8.2.1.3 — Produtos cozidos embutidos ou nao
8.2.2 — Produtos salgados
8.2.2.1 — Produtos salgados crus
8.2.2.2 — Produtos salgados cozidos
8.3 — Conservas e semi-conservas de origem animal
8.3.1 — Conservas carneas, mistas e semi-conservas carneas

Categoria 9 — Pescados e produtos de pesca
Categoria 10 — Ovos e derivados
Categoria 11 — Acucar e mel

Categoria 12 — Sopas e caldos
12.1 — Sopas e caldos prontos para 0 consumo
12.2 — Sopas e caldos concentrados
12.3 — Sopas e caldos desidratados

Categoria 13 — Molhos e condimentos
13.1 — Condimentos vegetais ou especiarias
13.2 — Molhos emulsionados (incluindo molhos a base de maionese)
13.3 — Maionese
13.4 — Molhos ndo emulsionados
13.5 — Ketchup
13.6 — Mostarda de mesa
13.7 — Molhos desidratados
13.8 — Condimentos preparados
13.9 — Sal e sais com adigcéao
13.10 — Vinagres e fermentados acéticos

Categoria 14 — Produtos protéicos e leveduras
14.1 — Bebidas nao alcodlicas a base de soja
14.2 — Preparado liquido para bebidas com soja
14.3 — Pés para o preparo de bebidas a base de soja
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Categoria 15 — Alimentos para fins especiais

Categoria 16 — Bebidas
16.1 — Bebidas alcodlicas (*)
16.2 — Bebidas ndo alcoolicas
16.2.1 — Agua
16.2.2 — Bebidas gasificadas e nao gaseificadas
16.2.2.1 — Bebidas gaseificadas e ndo gaseificadas prontas para

0 consumo

16.2.2.2 — Preparados liquidos para bebidas gasificadas e nao
gaseificadas

16.2.2.3 — PGs para o preparo de bebidas gaseificadas e nao
gaseificadas

16.2.5 — Sucos vegetais
16.2.6 — Néctares
16.2.7 — Xaropes

16.2.8 — Agua de coco

Categoria 17 — Café, cha, erva mate e outras ervas similares

Categoria 18 — Petiscos (shacks)
18.1 — Aperitivos a base de batatas, cereais, farinha ou amido (derivados de
raizes e tubérculos, legumes e leguminosas)
18.2 — Sementes oleaginosas e nozes processadas, com cobertura ou nao

Categoria 19 — Sobremesas e pos para sobremesas

19.1 — Sobremesas de gelatina
19.1.1 — Sobremesas de gelatina prontas para o consumo
19.1.2 — P6s para o preparo de sobremesas de gelatinas

19.2 — Outras sobremesas (com ou sem gelatina, com ou sem amidos, com ou

sem gelificantes)
19.2.1 — Outras sobremesas (com ou sem gelatina, com ou sem
amidos, com ou sem gelificantes) prontas para o consumo
19.2.2 — Pés para o preparo de outras sobremesas (com ou sem
gelatina, com ou sem amidos, com ou sem gelificantes)

Categoria 20 — Alimentos enriquecidos ou fortificados
Categoria 21 — Preparacoes culinarias industriais
21.1 — Preparacgodes culinarias industriais prontas para o consumo (congeladas
Ou Nao)
Categoria 22 — Suplementos nutricionais
22.1 — Suplementos vitaminicos e/ou de minerais (liquidos)
22.2 — Suplementos vitaminicos e/ou de minerais (solidos)
Categoria 23 — Preparados para adicionar ao leite

Categoria 24 — Outros

* A subcategoria de “bebidas ndo alcodlicas gaseificadas e ndo gaseificadas” é
harmonizada no Mercosul, enquanto a subcategoria de “bebidas alcodlicas (exceto as
fermentadas)” ndo € harmonizada. A harmonizagdo de outras subcategorias para
bebidas alcodlicas estd em discussao nesse foro.
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Anexo Il

Requerimento para Avaliacao de Pedido para Extensao ou Inclusao de Uso de
Aditivo Alimentar ou Coadjuvante de Tecnologia

PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA SOLICITANTE
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
Geréncia Geral de Alimentos — GGALI
Geréncia de Agdes de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos — GACTA

Data: / /

A empresa

localizada a

solicitaa [ inclusdo U extensdo

da substancia

como [laditivo [ coadjuvante de tecnologia
que devera ser utilizada no(s) alimento(s):

Para quaisquer esclarecimentos adicionais, favor contatar:

Nome:

Endereco:

Telefone: ( )
Fax: ( )

E-mail:

O nome completo do(a) responsavel pelas informagdes técnicas prestadas é:

Assinatura:
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Anexo Il

Classes Funcionais/ Funcoes

ADITIVOS

Classe funcional

Definicao

Acidulante

Aumenta a acidez ou confere sabor acido aos alimentos

Agente de firmeza

Torna ou mantém os tecidos de frutas ou hortalicas firmes ou
crocantes, ou interage com agentes gelificantes para produzir ou
fortalecer um gel

Agente de massa

Proporciona o aumento de volume e ou da massa dos alimentos,
sem contribuir significativamente para o seu valor energético

Antiespumante

Previne ou reduz a formagéo de espuma

Antioxidante

Retarda o aparecimento de alteragdo oxidativa no alimento

Antiumectante

Reduz as caracteristicas higroscopicas dos alimentos e diminuir a
tendéncia de adesao, umas as outras, das particulas individuais

Aromatizante

Substancia ou mistura de substancias com propriedades aromaticas
e ou sapidas, capazes de conferir ou refor¢ar o aroma e ou sabor
dos alimentos

Conservador

Impede ou retarda a alteragcéo dos alimentos provocada por
microrganismos ou enzimas

Corante

Confere, intensifica ou restaura a cor de um alimento

Edulcorante

Substéancia diferente dos aglcares que confere sabor doce ao
alimento

Emulsionante/
Emulsificante

Torna possivel a formacao ou manutencdo de uma mistura uniforme
de duas ou mais fases imisciveis no alimento

Espessante

Aumenta a viscosidade de um alimento

Espumante

Possibilita a formag¢ao ou a manutencao de uma dispersao uniforme
de uma fase gasosa em um alimento liquido ou sélido

Estabilizante

Torna possivel a manutencdo de uma dispersao uniforme de duas
ou mais substancias imisciveis em um alimento

Estabilizante de cor

Estabiliza, mantém ou intensifica a cor de um alimento

Fermento quimico

Substancia ou mistura de substancias que liberam gas e, desta
maneira, aumentam o volume da massa

Gelificante

Confere textura através da formagao de um gel

Glaceante

Quando aplicada na superficie externa de um alimento, confere uma
aparéncia brilhante ou um revestimento protetor

Melhorador de farinha

Agregada a farinha, melhora sua qualidade tecnolégica para os fins
a que se destina

Realcador de sabor

Ressalta ou realgca o sabor/ aroma de um alimento

Regulador de acidez

Altera ou controla a acidez ou alcalinidade dos alimentos

Sequestrante Forma complexos quimicos com ions metalicos
Protege os alimentos da perda de umidade em ambiente de baixa
Umectante umidade relativa ou que facilita a dissolu¢do de uma substéancia seca

em meio aquoso
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COADJUVANTES DE TECNOLOGIA DE FABRICACAO

Classe funcional

Definicao

Agente de
clarificacao/Filtracao

Tem a propriedade de clarificar e auxiliar a filtragdo de
alimentos, facilitando a absorgéo de impurezas e sua remogao
no momento da filtracdo

Agente de coagulacao

Promove a coagulagao, facilitando a separagao das substéancias
durante o processo, ou a modificagdo da textura do alimento,
com excecao dos coalhos

Agente de controle de
microrganismos

Tem a propriedade de controlar e ou inibir o desenvolvimento
de microrganismos em determinada fase do processo de
fabricacao do alimento

Agente de floculagao

Promove a floculagao com o objetivo de facilitar a separacao de
outras substéancias do meio

Agente de inibicao
enzimatica antes da etapa
de branqueamento

Inibe reagdes enzimaticas de oxidagéo

Agente de lavagem e ou
descascamento

Tem a propriedade de atuar sobre a superficie de produtos de
origem vegetal ou animal, facilitando a limpeza ou o
descascamento

Agente de resfriamento/
Congelamento por contato

Promove o resfriamento/congelamento por contato

Agente degomante

Favorece a remocgao ou separagdo de gomas ou mucilagens

Agente e suporte de
imobilizacdo de enzimas

Atua como agente ou suporte para a imobilizacdo de enzimas

Agente supressor de p6

Aglutina as particulas de p6 emitidas por cereais nao-
processados durante o transporte e a armazenagem dos graos

Catalisador

Inicia e ou acelera a velocidade das reagdes quimicas e
enzimaticas

Detergente

Modifica a tenséo superficial em alimentos

Enzima ou preparagéo
enzimatica

Substéncia de origem animal, vegetal ou microbiana que atua
favorecendo as reagdes quimicas desejaveis

Fermento bioldgico

Levedura e outros microrganismos utilizados em processos de
tecnologia alimentar que envolvem fermentacéo

Gas propelente, gas para
embalagens

Gas inerte que serve de veiculo para propelir alimentos ou
substituir o ar nas embalagens

Lubrificante, agente de
moldagem ou desmoldagem

Lubrifica o alimento, evitando a aderéncia e auxiliando na
moldagem

Nutriente para leveduras

Nutre os fermentos bioldgicos para que mantenham seu
desempenho durante o processo de fermentagéo

Resina de troca idnica,
membranas e peneiras

Possibilita a separacao, fracionamento ou troca de
componentes de alimentos

moleculares
Solvente de extracdo e Tem a capacidade de dissolver parte dos componentes de um
processamento alimento, facilitando sua extrag&o e separagéo
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