CONSULTA PUBLICA N2 1.038, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes
gue |he confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 7 de abril de
2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestOes 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 terd inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Pdblica 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 deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no endereco:https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/431512?lang=pt-BR

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

§292 Ao término do preenchimento do formulario eletronico sera disponibilizado ao
interessado numero 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 sera 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 Sanitdria/Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§49 Excepcionalmente, contribuicGes 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.

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

Paragrafo uUnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com drgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes técnicas e a deliberacao
final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente



Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em
08/04/2021, as 14:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.919704/2020-51

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 Regulatéria 2017-2020: Tema 4.19 - Atualizagdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos.

Area responsavel: 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 Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que Ihe confere o
art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 39,
do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em XX de XXXXX de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

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

Art. 22 Fica incluido na subcategoria 14.1 do Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de
26 de julho de 2018, o aditivo alimentar cera de abelhas, INS 901, nas fun¢des estabilizante e espessante,
com limite quantum satis e com a nota “somente para conteudo liquido de cdpsulas gelatinosas”.

Art. 32 Ficam incluidos na subcategoria 14.2.1 do Anexo | da Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n2 239,
de 2018, os seguintes aditivos alimentares:

| - cera de abelhas, INS 901, nas funcdes tecnoldgicas de estabilizante e espessante, com limite quantum
satis;

Il - copolimero basico de metacrilato, INS 1205, na fun¢do glaceante, com limite 10 g/100 g;



[ll - ésteres graxos de sacarose, INS 473, na funcdo estabilizante, com limite de 0,1 g/100 g e com as
notas “Sozinhos ou em combinagdo”, “Para suplementos sélidos nas formas mastigdveis com aminodcidos,
aplica-se o limite maximo de 5 g/100 g", “Para suplementos solidos na forma de granulos com aminodcidos,
aplica-se o limite maximo de 3,5 g/100 g”;

IV - oligoésteres de sacarose tipo | e tipo I, INS 473a, na funcdo estabilizante, com limite de 0,1 g/100 g e
com as notas “Sozinhos ou em combinacdo”, “Para suplementos sélidos nas formas mastigaveis com
aminodcidos, aplica-se o limite maximo de 5 g/100 g", “Para suplementos sélidos na forma de granulos com
aminoacidos, aplica-se o limite maximo de 3,5 g/100 g”;

V - polisorbato 80, INS 433, na funcdo de estabilizante, com limite de 0,9 g/ 100 g.

Art. 42 A autorizacdo de uso do aditivo alimentar glicosideos de esteviol, INS 960, previsto nas
subcategorias 14.1 e 14.2.1 do Anexo | da Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 2018, na
funcdo de edulcorante, passa a vigorar conforme o Anexo | desta Resolucao.

Art. 52 Fica incluido na subcategoria 14.2 do Anexo Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de
2018, o coadjuvante de tecnologia acido estearico, INS 570, na fungao lubrificante, com limite quantum
satis.

Art. 62 As notas relativas aos aditivos alimentares autorizados para uso na funcdo de aromatizante da
subcategoria 14.1 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 2018, passam a vigorar
com a seguinte redagao:

“Nao permitido para conteldo liquido de capsulas, com exce¢ao de produtos com éleo de peixe, alga ou
alho.

Para aromatizantes provenientes de extratos vegetais, o limite maximo é de 2%, salvo disposto em
regulamento especifico.” (NR)

Art. 72 As notas relativas aos aditivos alimentares autorizados para uso na funcao de aromatizante da
subcategoria 14.2.1 do Anexo | da Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 2018, passam a vigorar
com a seguinte redacao:

“Nao permitido em capsulas, cdpsulas gelatinosas, comprimidos, drageas, com excecdo de produtos com
Oleos de peixe, alga ou alho, formas mastigaveis ou sublinguais.

Para aromatizantes provenientes de extratos vegetais, o limite maximo é de 2%, salvo disposto em
regulamento especifico." (NR)

Art. 82 Ficam excluidas as notas “As lacas de aluminio estdo autorizadas somente para o revestimento de
comprimidos e drageas” dos aditivos alimentares corantes da subcategoria 14.2.1 do Anexo | da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 2018.

Art. 92 As notas do aditivo alimentar ascorbato de sédio, INS 301, na funcdo de antioxidante, da
subcategoria 14.3 do Anexo Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 239, de 2018, passam a vigorar
com a seguinte redagao:

"Para criancas de 6 a 36 meses, exceto no caso de suplementos contendo probidticos liofilizados.

Sozinhos ou em combinacdo, expresso como acido ascérbico.

Para suplementos que contenham probidticos liofilizados indicados para criangas de 0 a 36 meses, aplicam-
se os limites maximos de 0,333 g/100 g, para pds, e de 0,533 g/100 ml, para liquidos" (NR).

Art. 10. A autorizacdo de uso do aditivo alimentar glicosideos de esteviol, INS 960, previsto no Anexo da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 18, de 24 de marc¢o de 2008, na fungdo de edulcorante, passa a
vigorar conforme o Anexo Il dessa Resolucdo.

§ 12 A nota 7 do Anexo passa a vigorar com a seguinte redagao:

“(7) Para gomas de mascar, aplica-se o limite maximo de 0,35 g/100 g de esteviol, correspondente a 0,875
g/100 g de glicosideos, e, para micro pastilhas de sabor intenso, aplica-se o limite maximo de 0,6 g/100 g de
esteviol, correspondente a 1,5 g/100 g de glicosideos, respectivamente.” (NR)

§ 22 Ficam incluidas no Anexo as seguintes notas:

“(10) Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 g de glicosideos.



(11) Como esteviol, equivalente a 0,045 g/100g de glicosideos." (NR)

Art. 11. Fica incluido no Anexo da Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 46, de 19 de setembro de
2011, o aditivo alimentar carragena, INS 407, na funcdo de espessante, para uso em:

| - férmulas infantis para lactentes e fdrmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia que sejam formuladas a base de leite ou soja e apresentadas na forma liquida pronta para o
consumo, no limite maximo de 0,03 g/100 ml; e

Il - férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas, formulas infantis
de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterdpicas
especificas fdrmulas para necessidades dietoterapicas especificas que sejam formuladas a base de proteina
hidrolisada e/ou aminodcidos e apresentadas na forma liquida pronta para o consumo, no limite maximo de
0,01 g/100 ml.

Art. 12. Fica incluido na subcategoria 16.1.1.2 do Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 5, de
4 de fevereiro de 2013, o aditivo alimentar dimetil dicarbonato, INS 242, na funcdo conservador, com limite
0,025 g/100 g.

Art. 13. Ficam incluidos nas subcategorias I, Il e lll do Anexo da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 8,
de 6 de marco de 2013, os aditivos alimentares constantes do Anexo |ll desta Resolucao.

Art. 14. Fica incluido no Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 23, de 15 de fevereiro 2005, o
aditivo alimentar betacaroteno derivado de Blakeslea trispora, INS 160a(iii), na fung¢dao corante, com limite
0,0025 g/100 g.

Art. 15. Fica autorizado o uso do aditivo alimentar ascorbato de sddio, INS 301, com fun¢ao antioxidante,
com limite de uso quantum satis, para uso em mistura lactea com 6leos ou gorduras vegetais e ou animais,
nos termos do artigo 366 do Decreto n2 9.013, de 29 de margo de 2017.

Art. 16. Fica autorizado o uso do coadjuvante de tecnologia perdxido de hidrogénio, para uso em amido de
milho, na funcdo de agente de controle de microrganismos, com limite maximo de residuo de 20
mg/kg, somente no processo de moagem Umida.

Art. 17. Fica autorizado o uso do coadjuvante de tecnologia cloreto de dimetildialquilamoénio (DHTDMAC),
para uso em acucar, na fungdo agente de clarificacdo/filtracdo, com limite maximo de residuo de 1 mg/kg.

Art. 18. Fica autorizado o uso do coadjuvante de tecnologia acido editrénico-1-hydroxietilideno-1,1-acido-
difosfonico (HEDP), para uso em acucar, nas fun¢des de agente de clarificacdo e de agente de inibicdo
enzimatica, com limite maximo de residuo de 15 mg/Kg.

Art. 19. Ficam incluidos nas subcategorias 5.1.1., 5.1.2, 5.1.3, 5.1.4 e 5.2 do Anexo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada n2 387, de 5 de agosto de 1999, o aditivo alimentar carbonato de calcio, INS 170i, na
funcdo corante, com limite quantum satis.

Art. 20. Fica incluido na subcategoria 6.2.1 do Anexo da Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n2 60, de 5
de setembro de 2007, o aditivo alimentar bicarbonato de sddio, INS 500ii, na funcdo regulador de acidez,
com limite quantum satis somente para barras de cereais e granola.

Art. 21. A autorizacdo de uso dos aditivos alimentares carbonato de célcio, INS 170i, e bicarbonato de
sodio, INS 500ii, prevista na Tabela | do Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 45, de 3 de
novembro de 2010, passa a vigorar conforme o Anexo IV dessa Resolucao.

Art. 22. O item 3 da Portaria SVS/MS n? 540, de 27 de outubro de 1997, passa a vigorar acrescido do
seguinte subitem:

"3.25 - Agente crioprotetor: substancia que contribui com a preservagdao de microrganismos submetidos a
congelamento.” (NR)



Art. 23. O subitem 4.14 da Portaria SVS/MS n2 540, de 1997, passa a vigorar com a seguinte redagao:
"4.14 Nutrientes para probidticos e fermentos bioldgicos: substancia que nutre os probidticos e
os fermentos bioldgicos para que mantenham seu desempenho durante o processo de fermentacdo." (NR)

Art. 24. Ficam autorizados para uso em probiodticos e fermentos biolégicos os aditivos alimentares com
fungao de crioprotecao:

| - constantes do Anexo V desta Resolucao;

Il - autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricagdao pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 45, de 3 de novembro de 2010, e que apresentem eficdcia para preservar microrganismos
submetidos a congelamento.

Paragrafo unico. Os ingredientes utilizados na elaboracdao de alimentos podem ser empregados na
preservacao dos probiodticos e fermentos biolégicos submetidos a congelamento.

Art. 25. Ficam autorizados para uso em probidticos e fermentos bioldgicos os coadjuvantes de tecnologia
com func¢do de nutrientes para fermentos biolégicos:

| - constantes do Anexo VI desta Resolugdo;

Il - autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricacdo pela Resolucdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 45, de 3 de novembro de 2010, e que apresentem eficacia para nutrir microrganismos.

Paragrafo Unico. Os ingredientes utilizados na elaboragao de alimentos podem ser empregados na nutricao
de probidticos e fermentos bioldgicos.

Art. 26. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitdria, nos
termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 27. Ficam revogados os seguintes dispositivos:

| - 0 art. 72 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 322, de 29 de novembro de 2019;

Il - os coadjuvantes de tecnologia na funcdo de nutrientes para leveduras do Anexo | da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 286, de 28 de setembro de 2005;

lll - os coadjuvantes de tecnologia na funcdo de nutrientes para leveduras do Anexo | da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 64, de 29 de novembro de 2011; e

IV - os coadjuvantes de tecnologia na funcdo de nutrientes para leveduras do Anexo Il da Resolugdo de
Diretoria Colegiada- RDC n2 123, de 4 de novembro de 2016.

Art. 28. Esta Resolugdao 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 |
ALTERACOES NA AUTORIZAGAO DE USO DO ADITIVO GLICOSIDEOS DE ESTEVIOL NO ANEXO | DA
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 239, DE 2018.

14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES LiQUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUGOES, XAROPES, EMULSOES E
CONTEUDO LiQUIDO DE CAPSULAS GELATINOSAS)

~ Limite maximo
Fungao INS Nome (g/100ml) Notas
Edulcorantes | 960 GI|c05|d§os de 0,024 Nado permltl.do para. conteudo liquido de capsulas.. ,
esteviol Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 ml de glicosideos.

14.2.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS (INCLUSIVE COMPRIMIDOS, GOMAS, DRAGEAS,




TABLETES, CAPSULAS, CAPSULAS GELATINOSAS, GEIS, CREMES, POS, GRANULADOS, PASTILHAS E FORMAS
MASTIGAVEIS)

Limite maximo
Funcao INS Nome Notas
¢ (g/100g)

Ndo permitido em capsulas, capsulas gelatinosas,

comprimidos e drageas, com excecdo das formas

Glicosideos de mastigdveis ou sublinguais.

Edulcorantes | 960 Esteviol 0,024 Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 g de glicosideos.
Para suplementos nas formas mastigaveis e sublinguais,

aplica-se o limite maximo de 0,25 g/100 g de esteviol,

equivalente a 0,625 g/100 g de glicosideos.

ANEXO 11
ALTERAGOES NA AUTORIZAGAO DE USO DO ADITIVO GLICOSIDEOS DE ESTEVIOL NO ANEXO DA
RESOLUGCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne 18, DE 2008.

- . Limite maximo g/100g ou

INS Aditivo Alimento 2/100mL

Alimentos e bebidas para controle de peso 0,024 (10)

AIime?tos e bebidas para dietas com ingestdo controlada 0,024 (10)

de agucares
960 G||c05|d§os de Allt‘nentos e bebidas para dietas com restricdo de 0,024 (10)

esteviol acucares

Alimentos e bebidas com informacdo nutricional complementar

Com substituicdo total de agucares 0,024 (7)

Com substituicdo parcial de aglcares 0,0180 (11)

(7) Para gomas de mascar, aplica-se o limite maximo de 0,35 g/100 g de esteviol, correspondente a 0,875 g/100 g de
glicosideos, e, para micro pastilhas de sabor intenso, aplica-se o limite maximo de 0,6 g/100 g de esteviol,
correspondente a 1,5 g/ 100 g de glicosideos, respectivamente.

(10) Como esteviol, equivalente a 0,06 g/100 g ou 100 ml de glicosideos.

(11) Como esteviol, equivalente a 0,045 g/100 g ou 100 ml de glicosideos.” (NR)

ANEXO Il
INCLUSAO DE ADITIVOS ALIMENTARES NAS SUBCATEGORIAS |, |1 E 11l DO ANEXO DA RESOLUGAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 8, DE 2013.

I. Frutas in natura (embaladas e com tratamento de superficie)

INS | Aditivo | Limite maximo (g/100g ou g/100ml) (1)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE ACIDEZ
330 | Acido citrico | 0,00002
CONSERVADOR
202 Sorbato de potassio 0,00006
211 Benzoato de sédio 0,00002
ESPESSANTE
422 | Glicerina | 0,0004
GLACEANTE
1203 | Alcool polivinilico | 0,0035
Il. Geleia de fruta e geleia de mocoté
INS | Aditivo | Limite maximo (g/100g ou g/100ml)

CORANTE




0,008

160a | Betacaroteno derivado de Blakeslea trispora |
Ill. Doces de frutas e ou de vegetais
INS | Aditivo | Limite maximo (g/100g ou g/100ml)
CORANTE
160a | Betacaroteno derivado de Blakeslea trispora | 0,008
ANEXO IV

ALTERAGOES NA AUTORIZAGAO DE USO DOS ADITIVOS CARBONATO DE CALCIO E BICARBONATO DE
SODIO NA TABELA | DO ANEXO DA RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 45, DE 2010.

Aditivos autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), com suas respectivas classes

{ffuncionais (em ordem de INS)
INS Nome do aditivo Classes funcionais (*)
170i Carbonato de célcio ANAH/COL
500ii Bicarbonato de sddio, carbonato acido de sédio ACREG/RAI/ANAH
Aditivos autorizados para uso segundo as Boas Praticas de Fabricagdao (BPF), com suas respectivas classes
funcionais (em ordem alfabética)
INS Nome do aditivo Classes funcionais (*)
500ii Bicarbonato de sédio, carbonato acido de sddio ACREG/RAI/ANAH
170i Carbonato de célcio ANAH/COL

ANEXO V
ADITIVOS ALIMENTARES AUTORIZADOS PARA USO EM PROBIOTICOS E FERMENTOS BIOLOGICOS COM
FUNGCAO DE AGENTE CRIOPROTETOR

AGENTE CRIOPROTETOR

INS Nome do aditivo
331iii Citrato trissédio
470iii Estearato de magnésio
340i Fosfato de potassio monobasico
340ii Fosfato dipotassico

310 Galato de propila

518 Sulfato de magnésio

ANEXO VI

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM PROBIOTICOS E FERMENTOS BIOLOGICOS
COM FUNGAO DE NUTRIENTES PARA FERMENTOS BIOLOGICOS

NUTRIENTES PARA FERMENTOS BIOLOGICOS
Acidos graxos de cadeia longa
Autolisado de leveduras
Cloreto de zinco
Dihidrogeno fosfato de amonio, fosfato de amdnio dibasico
Extrato de leveduras
Extrato proteico de leveduras
Fosfato de diaménio




Hidrogeno fosfato de aménio
Hidrolisado proteico de levedura
Lactato gluconato de célcio (Lactogluconato de célcio)

Leveduras inativas
Sulfato de aménio

Sulfato de magnésio

Sulfato de manganés

Sulfato de zinco
Tiamina
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